®
SEEKER Crossing Support Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order

of a physician.

Device Description

The Seeker® Crossing Support Catheter (Figure 1) is a catheter consisting of an over-the-wire
catheter with a fixed HUB. Radiopaque markers delineate the distal tip of the catheter and aid in
catheter placement as well as lesion length measurement. The catheter includes an atraumatic
tip to facilitate advancement of the catheter to and through the peripheral vasculature stenosis
and chronic total occlusions. The catheter contains a hydrophilic coating that is intended to
provide lubricity.
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The over the wire catheter is compatible with .014”, .018” and .035” guidewires and is available in
65, 90, 135, and 150 cm working lengths. The proximal portion of the catheter includes a luer hub
connected to the catheter lumen. The distal portion of the catheter includes radiopaque markers
that are 1 cm in length and are positioned 1 cm apart totaling 30 cm. Double markers delineate
the 10cm and 20cm radiopaque markers. There is a 1mm long radiopaque marker band located
5-6mm from the distal tip. These products are not made with natural rubber latex.

Reference Table 1 for Seexer® Product Dimensions.

Table 1
SEEKER Product SK13514 | SK15014 | SKkeo1s | SK13518 | Sk15018 sk [sK13535M|sK15035M
Maximum guidewire, Inch | 014 | 014 | 018 | 018 | 018 | 035 | 035 | 035 | .035
Catheter working length, cm | 135 | 150 % 135 | 150 65 %0 135 150
Tip outer diameter, Inch 017 | 017 | 021 | o021 | o021 | o038 | 038 | o038 | .038
Distal outer diameter,inch | 029 | 020 | 033 | 033 | 033 | 053 | 053 | o053 | .053
Proximal outer diameter, Inch [ 039 | 039 | .045 | 045 | 045 | 064 | 064 | .064 | .064
Minimum guide catheter, FR. | 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Minimum introducer 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indications for Use

The Seexer® Crossing Support Catheters are recommended for guidewire exchange and infusion
devices designed for use in the peripheral vascular system. The catheters are intended to support
a guidewire during access into the vasculature, allow for guidewire exchanges, and provide a
passage for delivery of saline solutions and/or diagnostic contrast agents.

Contraindications

None known.

Warnings

1. Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EO). Non-Pyrogenic. Do not use if
sterile barrier is opened or damaged. Single patient use only. Do not reuse, reprocess or
resterilize.

2. This device has been designed for single use only. Reusing this medical device bears
the risk of cross-patient contamination as medical devices — particularly those with
long and small lumina, joints, and/or crevices between components — are difficult or
impossible to clean once body fluids or tissues with potential pyrogenic or microbial
contamination have had contact with the medical device for an indeterminable period
of time. The residue of biological material can promote the contamination of the device
with pyrogens or microorganisms which may lead to infectious complications.

3. Do not resterilize. After resterilization, the sterility of the product is not guaranteed
because of an indeterminable degree of potential pyrogenic or microbial contamination
which may lead to infectious complications. Cleaning, reprocessing and/or
resterilization of the present medical device increases the probability that the device
will malfunction due to potential adverse effects on components that are influenced by
thermal and/or mechanical changes.

4. When the catheter is exposed to the vascular system, it should be manipulated while
under high-quality fluoroscopic observation.

5. While retracting the catheter, if resistance is met during manipulation, determine the
cause of the resistance before proceeding. Applying excessive force to the catheter can
result in tip breakage or catheter separation.

6. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in
accordance with acceptable medical practices and applicable local, state and federal
laws and regulations.

7. Exceeding the maximum injection pressure of 300 psi may result in catheter failure.

Precautions

1. Carefully inspect the catheter prior to use to verify that catheter has not been damaged during
shipment and that its size, shape and condition are suitable for the procedure for which it is to
be used. Do not use if product damage is evident.

2. The Seexer® Crossing Support Catheter shall only be used by physicians trained in the use of
vascular diagnostic catheters.

. The minimal acceptable sheath French size is printed on the package label. Do not attempt to
pass the crossing support catheter through a smaller size introducer sheath than indicated on
the label.

. Only use guidewires of the recommended diameter as noted on the packaging.

. Flush catheter with sterile saline until saline is seen exiting distal tip.

. If resistance is felt during post procedure withdrawal of the catheter, it is recommended to
remove the catheter, introducer sheath and guidewire (as necessary) as a single unit.

. Do not continue to use the catheter if the shaft has been kinked.

. Prior to re-insertion through the introducer sheath, wipe the catheter clean with wet gauze,
flush with sterile saline, and check the tip for damage and kinking.

. Rotate inventory so that the catheters and other dated products are used prior to the
“Use By” date.

10. If the catheter is to be used as an infusion catheter, reference Table 2 to ensure proper infusion

rates/pressures are utilized and not exceeded.
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Table 2

SEEKER® Infusion Flow Rates (ml/sec) Sterile Saline Contrast*
Pgodd“e“ Size (In) [Length (cm)| 150 psi | 300 psi | 150 psi | 300 psi
SK13514 014 135 1.0 16 02 06
SK15014 014 150 07 12 02 04
SK9018 018 % 14 23 06 15
SK13518 018 135 15 26 05 11
SK15018 018 150 13 23 05 12
SK6535M 035 65 82 12.0 59 8.8
SK9035M 035 % 75 10.4 5.1 77

SK13535M 035 135 6.4 8.8 43 6.7

SK15035M 035 150 6.0 8.6 40 65

Flow rates based on a 75/25 contrast/saline mixture at a viscosity of 4.2 cP.

Potential Adverse Reactions

The complications which may result from a crossing support catheter procedure include:
« Vessel dissection, perforation, rupture or total occlusion

«  Embolism

* Hypotension/hypertension

« Hemorrhage or hematoma

* Infection

* Vessel Spasm

« Distal embolization of thrombotic or atherosclerotic material
« Death

Directions for Use

Handling & Storage

Store in a cool, dry, dark place. Do not store near radiation or ultra-violet light sources.
Rotate inventory so that the catheters and other dated products are used prior to the
“Use By” date.

Do not use if packaging is damaged or opened.

Equipment Required

« Sterile saline solution

* Luer lock syringe

« Appropriate introducer sheath and dilator set

« Recommended guidewire

Seeker® Crossing Support Catheter Preparation

1. Verify the crossing support catheter size is suitable for the procedure and the selected
accessories accommodate the catheter as labeled. Remove catheter from package.

2. Prepare the lumen of the catheter by attaching a syringe to the luer hub and flush with
sterile saline solution.

3. Activate the hydrophilic coating by exposing the outside of the catheter to sterile water
or saline.

Use of the Seeker® Crossing Support Catheter

1. Place the distal tip of the Seeker® Crossing Support Catheter over the pre-positioned guidewire
and advance the tip to the introduction site.

2. Advance the catheter through the introducer sheath and over the wire to the site of the lesion.
If the stenosis cannot be crossed with the desired catheter, exchange guidewire for smaller
diameter guidewire first, then exchange the Seeker® Crossing Support Catheter for the smaller
wire size chosen.

3. Once the wire and catheter have crossed the lesion, remove the catheter by gently pulling
back on the catheter through the introducer sheath keeping your guidewire in place.

Seexker® Crossing Support Catheter Reinsertion

Precaution: Do not continue to use the Seexer® Crossing Support Catheter if the shaft has been

damaged or kinked.

Precaution: Prior to re-insertion through the introducer sheath, the catheter should be wiped

clean with gauze and flushed with sterile saline.

1. Continue the procedure according to the "Use of the Seeker® Crossing Support Catheter"
section herein.

Warning: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in
accordance with acceptable medical practices and applicable local, state and federal laws
and regulations.

Warranty

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product, that this product will be
free from defects in materials and workmanship for a period of one year from the date of first
purchase and liability under this limited product warranty will be limited, to repair or replacement
of the defective product, in Bard Peripheral Vascular’s sole discretion, or refunding your net price
paid. Wear and tear from normal use or defects resulting from misuse of this product are not
covered by this limited warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY
IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING,
BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR

BE LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
RESULTING FROM YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

Some countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or consequential
damages. You may be entitled to additional remedies under the laws of your country.

An issue or revision date and revision number for these instructions are included for the user’s
information on the last page of this booklet. In the event 36 months have elapsed between this
date and product use, the user should contact Bard Peripheral Vascular to see if additional product
information is available.



®
SEEKER Cathéter avec support de croisement

MODE D’EMPLOI

Description du matériel

Le cathéter avec support de croisement Seeker® (Figure 1) est un cathéter de type guidé sur un fil,
muni d'une GARDE fixe. Les marqueurs radio-opaques délimitent 'embout distal du cathéter

et facilitent le positionnement du cathéter et la mesure de la longueur de Iésion. Le cathéter
comprend un embout atraumatique pour faciliter la progression du cathéter vers et a travers

la sténose de 'appareil vasculaire périphérique et les occlusions totales chroniques. Le cathéter
contient un revétement hydrophile a pouvoir lubrifiant.

Figure 1
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Le cathéter guidé sur un fil est compatible avec les guides de 0,014” (0,356 mm), 0,018” (0,457 mm)
et 0,035” (0,889 mm); il est proposé en différentes longueurs utiles de 65, 90, 135 et 150 cm.

La partie proximale du cathéter comprend une garde de type Luer connectée a la lumiére du
cathéter. La partie distale du cathéter comprend des marqueurs radio-opaques de 1 cm de

long positionnés @ 1 cm I'un de I'autre sur une longueur totale de 30 cm. Des reperes doubles
délimitent les repéres radio-opaques a 10 cm et 20 cm. Un marqueur radio-opaque d’1 mm

de long se trouve situé a 5-6 mm de I'extrémité distale. Ces produits ne sont pas fabriqués avec
du latex de caoutchouc naturel.

Tableau de référence 1 des dimensions du produit SEexker®.

ﬁv 0.5cm
II= Diamétre externe
1 de I'embout

Marqueur radio-opaque

Tableau 1
Dlmengggig;ypmduu SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 [SK v [SK13535M| SK15035M
Guide maximal (mm) 0356 | 0356 | 0457 | 0457 | 0457 | 0889 | 0889 | 0889 | 0889
Fongueur e du cathéter | 135 | 150 % 135 | 150 65 %0 135 150
Diamétre externe de lembout | 435 | 435 | 0533 | 0,533 | 0533 | 0965 | 0965 | 0965 | 0,965
Diametre externe distal (mm) | 0,737 | 0,737 | 0,838 | 0,838 | 0,838 | 1,346 | 1,346 | 1346 | 1,346
Diametre e(xf,;';e proximal | 0991 | 0,991 | 1,143 | 1,143 | 1,143 | 1626 | 1.626 | 1626 | 1626
Cathéter-guide minimal (Fr) 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Gaine d‘l;‘t;;d(\::c’t)\on mini- 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indications thérapeutiques

Les cathéters avec support de croisement Seeker® sont recommandés pour I'échange sur guides
et pour les dispositifs de perfusion destinés au systéme vasculaire périphérique. Les cathéters
sont destinés a supporter un guide pendant I'accés dans I'appareil vasculaire, a permettre les
échanges sur guide et a fournir un passage pour I'administration de sérum physiologique et/ou
d’agents de contraste pour diagnostic.

Contre-indications

Aucune connue.

Avertissements .

1. Contenu livré STERILE en utilisant de I'oxyde d’éthyléene (EtO). Apyrogéne. Ne pas
utiliser si la barriere stérile est ouverte ou endommagée. Réservé a une utilisation
chez un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.

2. Ce dispositif a été concu pour un usage unique. La réutilisation de ce dispositif
médical expose les patients a un risque de contamination croisée car les dispositifs
médicaux — surtout lorsqu’ils sont pourvus d’une lumiéere longue et étroite, sont
articulés et/ou comportent des espaces entre leurs éléments — sont difficiles, voire
impossibles, a nettoyer en cas de contact prolongé avec des fluides ou des tissus
corporels présentant un risque de contamination par des pyrogenes ou des microbes.
Les résidus de matériel biologique peuvent favoriser la contamination du dispositif par
des pyrogenes ou des micro-organismes et entrainer des complications infectieuses.

3. Ne pas restériliser. La stérilité du produit ne peut pas étre garantie aprés une
restérilisation en raison du niveau indéterminable du risque de contamination par
des pyrogénes ou des microbes, qui peut entrainer des complications infectieuses.
Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation du présent dispositif médical
augmentent la probabilité de dysfonctionnement du dispositif en raison des
effets délétéres potentiels auxquels sont exposés les composants sensibles aux
modifications thermiques et/ou mécaniques.

4. Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, il doit étre manipulé sous
examen fluoroscopique de haute qualité.

5. En cas de résistance en rétractant le cathéter lors de sa manipulation, déterminer
la cause de la résistance avant de poursuivre. L'application d’une force excessive sur
le cathéter peut entrainer une rupture de I'embout ou une séparation du cathéter.

6. Apres utilisation, ce produit peut présenter un danger potentiel pour I’environnement.
Le manipuler et I'éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées et aux
réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur.

7. Le dépassement de la pression d’injection maximale de 300 psi peut endommager
le cathéter.

Précautions

1. Inspecter soigneusement le cathéter avant de I'utiliser pour vérifier qu'il n’a pas été
endommagé pendant la livraison et que sa taille, sa forme et sa condition sont adaptées a la
procédure a laquelle il est destiné. Ne pas utiliser le produit s'il est visiblement endommagé.

2. Le cathéter avec support de croisement Seeker® ne doit étre utilisé que par des médecins
formés a I'utilisation des cathéters de diagnostic vasculaire.

3. La taille de gaine minimale acceptable, exprimée en French, est indiquée sur I'étiquette
de 'emballage. Ne pas tenter de faire passer le cathéter avec support de croisement dans une
gaine d’introduction de taille plus petite que celle indiquée sur I'étiquette.

4. N'utiliser que les guides du diametre recommandé sur la notice d’emballage.

5. Rincer le cathéter avec du sérum physiologique stérile jusqu’a I'apparition du sérum expulsé
de 'embout distal.

6. Siune résistance est perceptible pendant le retrait du cathéter aprés la procédure,

il est recommandé de retirer le cathéter, la gaine d’introduction et le guide (si nécessaire)
d’un seul bloc.

. Ne pas continuer a utiliser le cathéter si la gaine apparait entortillée.

. Avant de le réintroduire dans la gaine d’introduction, nettoyer le cathéter avec de la gaze
humide, le rincer avec du sérum physiologique et vérifier son embout pour s’assurer qu’il n’est
pas endommagé ou entortillé.

9. Faire tourner l'inventaire de fagon a utiliser les cathéters et autres produits datés avant leur

date de péremption.
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10. Si le cathéter doit étre utilisé comme cathéter de perfusion, se reporter au tableau 2 pour vérifier
que les pressions/vitesses de perfusion utilisées sont appropriées et ne sont pas dépassées.

Tableau 2

Vitesses de perfusion SEEKER® (ml/s) SégriL;Tep:tyés’:?elo- :J?_::’:;gf
Icode produit| Taille (mm) L“"’CgmL"e“' 1034 kPa |2068 kPa|1034 kPa| 2068 kPa

SK13514 0,356 135 10 16 02 06
SK15014 0,356 150 07 12 02 04

SK9018 0,457 90 14 23 06 15
SK13518 0,457 135 15 26 05 11
SK15018 0,457 150 13 23 05 12
SK6535M 0,889 65 82 12,0 59 88
SK9035M 0,889 90 75 104 51 7.7
SK13535M | 0,889 135 6.4 8.8 43 6.7
SK15035M | 0,889 150 6.0 86 4,0 65

Les vitesses de perfusion sont basées sur un mélange produit de contraste/sérum physiologique 75/25 a une viscosité 4,2 cP.

Réactions indésirables potentielles
Plusieurs complications peuvent résulter d’'une procédure utilisant un cathéter avec support
de croisement :
< Dissection, perforation, rupture ou obstruction totale du vaisseau
Embolie
« Hypotension/hypertension
* Hémorragie ou hématome
« Infection
* Spasme vasculaire
« Embolie distale du matériau thrombotique ou athéroscléreux
« Décés
Instructions
Manipulation et conservation
Conserver dans un endroit sec et frais a I'abri de la lumiére. Ne pas conserver prés d’une source
de rayonnement ou de rayons ultra-violets.
Faire tourner I'inventaire de fagon a utiliser les cathéters et autres produit datés avant leur date
de péremption.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.
Matériel requis
« Sérum physiologique stérile
« Seringue Luer Lock
+ Ensemble dilatateur et gaine d'introduction appropriés
* Guide recommandé

Préparation du cathéter avec support de croisement Seeker®

1. S’assurer que la taille du cathéter avec support de croisement convient pour la procédure
et que les accessoires sélectionnés sont destinés au cathéter conformément a I'étiquette.
Retirer le cathéter de 'emballage.

2. Préparer la lumiére du cathéter en fixant une seringue a la garde Luer et rincer avec du sérum
physiologique stérile.

3. Activer le revétement hydrophile en mettant I'extérieur du cathéter en contact avec de I'eau
stérile ou du sérum physiologique.

Utilisation du cathéter avec support de croisement SEeker®

1. Placer I'embout distal du cathéter avec support de croisement Seexer® sur le guide
prépositionné, et faire progresser 'embout vers le site d’introduction.

2. Faire progresser le cathéter dans la gaine d’introduction et sur le fil vers le site de la Iésion.
Si la sténose ne peut pas étre croisée avec le cathéter souhaité, échanger d’abord sur le guide
de diametre plus petit, puis échanger le cathéter avec support de croisement Seeker® pour
le plus petit calibre de fil choisi.

3. Lorsque le fil et le cathéter ont croisé la Iésion, retirer le cathéter en tirant doucement sur
le cathéter pour I'extraire de la gaine d’introduction en maintenant le guide en place.

Réintroduction du cathéter avec support de croisement Seeker®

Précaution : Ne pas continuer & utiliser le cathéter avec support de croisement Seeker®

si la gaine a été endommagée ou est entortillée.

Précaution : Avant d’étre réintroduit dans la gaine d’introduction, nettoyer le cathéter avec

de la gaze et le rincer avec du sérum physiologique.

1. Poursuivre la procédure conformément a la section « Utilisation du cathéter avec support
de croisement SEexer® » présentée ici.

Mise en garde : Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger potentiel pour
I’environnement. Le manipuler et I'éliminer conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit au premier acheteur de ce produit que celui-ci sera

exempt de défaut matériel et de malfagon pendant une durée d’'un an a compter de la date

de premier achat et sa responsabilité engagée par cette garantie du produit limitée sera

de proposer une réparation ou un remplacement du produit défectueux, selon la décision

de Bard Peripheral Vascular, ou un remboursement du prix net payé. Cette garantie limitée

ne couvre pas l'usure résultant d’une utilisation normale ni les défauts causés par un mésusage
du produit.

DANS LA MESURE AUTORISEE PAR LA LOI EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE DU PRODUIT
LIMITEE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES,

Y COMPRIS, SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE
OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT
EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE INDIRECT, INCIDENT
OU CONSEQUENTIEL RESULTANT DE VOTRE UTILISATION OU MANIPULATION DU
PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas I'exclusion des garanties implicites, ni des dommages
accessoires ou indirects. Les lois du pays de I'utilisateur peuvent éventuellement donner droit

a des recours supplémentaires.

Un numéro de publication ou une date et un numéro de révision concernant ce mode d’emploi
sont inscrits pour information sur la derniere page de ce livret. Si plus de 36 mois se sont

écoulés entre cette date et la date d’utilisation du produit, I'utilisateur est invité a contacter

Bard Peripheral Vascular afin de vérifier si des renseignements supplémentaires sur le produit
sont disponibles.



®
SEEKER Uberbriickungssupportkatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

Produktbeschreibung

Der Seexer® Uberbriickungssupportkatheter (Abb. 1) ist ein Over-the-Wire-Katheter mit festem
ANSATZ. Rontgendichte Markierungen begrenzen die distale Spitze des Katheters und
erleichtern die Katheterplatzierung sowie die Messung der Lasionslange. Der Katheter hat eine
atraumatische Spitze zum leichteren Vorschieben des Katheters bis zur Stenose der peripheren
Gefale oder durch den chronischen Totalverschluss sowie durch die Stenose/den Verschluss
hindurch. Der Katheter enthalt eine hydrophile Beschichtung, die fir Gleitfahigkeit sorgen soll.

Abbildung 1
Proximaler
ﬁ AuRendurchmesser ﬁ1 cm DiswlerAuI!endurchmesserﬁ' 0.5¢cm
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Der Over-the-Wire-KatheteF st mit ainem 0,074 (U, $B534%), 0,078 (0,457 mM) und 0,035
(0,889 mm)-Zoll-Fiihrungsdraht kompatibel und ist in Arbeitslangen von 65, 90, 135 und

150 cm erhaltlich. Der proximale Teil des Katheters enthélt einen Luer-Ansatz, der mit dem
Katheterlumen verbunden ist. Der distale Teil des Katheters ist mit rontgendichten Markierungen
von 1 cm Lange in Abstédnden von 1 cm Uber einer Gesamtbreite von 30 cm versehen. Doppelte
Markierungen kennzeichnen die réntgendichten Markierungen nach 10 cm und 20 cm Abstand.
Im Abstand von 5 bis 6 mm zur distalen Spitze befindet sich eine 1 mm lange rontgendichte
Markierung. Diese Produkte werden ohne Naturgummilatex hergestellt.

Tabelle 1 enthélt die Seeker® Produktabmessungen.

Tabelle 1
SEEKER:C’;‘;Z‘;““'”ES' SK13514 | SK15014 | SK9018 [ SK13518 | SK15018 | SK6535M | SK9035M |SK 13535M[SK 15035M
M“'maég"’“e Fuhrungs- | 356 | 0,356 | 0457 | 0457 | 0457 | 0,880 | 0889 | 0889 | 0889
raht, mm
Katheter-Arbeitslange,cm | 135 | 150 | 90 135 | 150 | 65 % 135 150
AuBendurchmesser an der
e 0432 | 0432 | 0533 | 0533 | 0533 | 0965 | 0,965 | 0,965 | 0965
Distaler Auiendurchmes- | 737 | 0,737 | 0838 | 0838 | 0838 | 1,346 | 1346 | 1346 | 1346
P’“”"”a'e’sﬁ:‘“:r’r“"”’t"mes' 0991 | 0991 | 1,143 | 1,143 | 1,143 | 1,626 | 1.626 | 1626 | 1626
Vindestgrofe Fuhrungska-
rofie Fuh 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Windestgrofe EInfanTschleu-
gy 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indikationen

Die Seexker® Uberbriickungssupportkatheter werden fiir den Austausch des Flhrungsdrahts und
fur Infusionsvorrichtungen im GefaRRsystem empfohlen. Die Katheter stiitzen den Fiihrungsdraht
beim Zugang zu den BlutgefaRen, ermdglichen den Austausch des Fiihrungsdrahtes und bieten
eine Passage zur Zufiihrung von Kochsalzlésungen und/oder Kontrastmitteln fiir die Diagnose.

Kontraindikationen
Nicht bekannt.

Warnhinweise

1. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Nicht pyrogen. Nicht verwenden,
wenn die sterile Barriere ge6ffnet oder beschéadigt ist. Nur zum Gebrauch bei jeweils
einem Patienten. Nicht wiederverwenden, nicht wiederaufbereiten und nicht
erneut sterilisieren.

2. Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei Wiederverwendung
dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer Kreuzkontamination von Patient
zu Patient, da Medizinprodukte — inshesondere Produkte mit langen und kleinen
Lumina, Gelenken und/oder Ritzen zwischen Komponenten — nur schwer oder gar
nicht zu reinigen sind, nachdem sie fur einen unbestimmten Zeitraum Kontakt mit
Korperflii 1 oder G ben hatten, die evtl. mit Pyrogenen oder Mikroben
kontaminiert waren. Biologische Rickstande konnen die Kontamination des
Medizinprodukts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen férdern, was infektiose
Komplikationen zur Folge haben kann.

3. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitat des Medizinprodukts kann nach einer erneuten
Sterilisation nicht gewahrleistet werden, da das AusmaR einer evtl. zu infektiésen
Komplikationen fihrenden potenziellen Pyrogen- oder Mikrobenkontamination nicht
zu ermessen ist. Das Reinigen, Wiederaufbereiten und/oder erneute Sterilisieren des
vorliegenden Medizinprodukts erh6ht die Wahrscheinlichkeit des Versagens des
Produkts auf Grund potenzieller negativer Auswirkungen auf Komponenten, die auf
thermische und/oder mechanische Veranderungen reagieren.

4. Im GefaBsystem ist der Katheter unter eingehender fluoroskopischer Beobachtung
handzuhaben.

5. Wenn beim Zurlickziehen des Katheters bei der Handhabung Widerstand sptirbar
wird, zunachst die Ursache feststellen, bevor der Vorgang fortgesetzt wird. Durch
tberméaRige Kraftanwendung am Katheter kann die Spitze abbrechen, oder der
Katheter kann sich ablésen.

6. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle darstellen.
Entsprechend den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und im Einklang
mit den ortlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben
und entsorgen.

7. Ein Uberschreien des maximalen Injektionsdrucks von 300 psi kann zu
Beschadigungen am Katheter fuhren.

VorsichtsmaRnahmen

1. Katheter vor dem Gebrauch sorgféltig iberpriifen. Dabei sicherstellen, dass er beim Transport
nicht beschadigt wurde und dass GroRe, Form und Zustand fiir den vorgesehenen Eingriff
geeignet sind. Das Produkt nicht verwenden, wenn offensichtliche Schaden vorliegen.

2. Der Seeker® Uberbriickungssupportkatheter darf ausschlieBlich von Arzten verwendet
werden, die in der Verwendung diagnostischer Katheter geschult sind.

3. Die akzeptable MindestgroRe der Schleuse in French ist auf dem Etikett aufgedruckt. Nicht
versuchen, den Uberbriickungssupportkatheter durch eine kleinere Einfiihrschleuse als auf
dem Etikett angegeben zu fiihren.

4. AusschlieBlich Fihrungsdrahte mit dem auf dem Etikett angegebenen empfohlenen
Durchmesser verwenden.

5. Den Katheter mit steriler Kochsalzlésung spiilen, bis die Lésung an der distalen Spitze
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austritt.

. Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem Eingriff Widerstand spiirbar ist, den Katheter
zusammen mit dem Fiihrungsdraht und der Einfiihrschleuse (falls notwendig) entfernen.

. Der Katheter darf nicht weiterverwendet werden, wenn der Schaft geknickt ist.

8. Den Katheter vor dem Einfiihren durch die Einflihrschleuse mit nasser Gaze abwischen und
mit steriler Kochsalzlésung spiilen.

9. Den Bestand rotieren, damit die Katheter und andere mit Datum versehene Produkte vor dem
Verfalldatum verwendet werden.

10.Soll der Katheter als Infusionskatheter fungieren, die Angaben zu Infusionsrate und Druck
in Tabelle 2 beachten. Diese Werte dlirfen nicht Giberschritten werden.

Tabelle 2
SEEKER® Infusiznerlussrate (ml/Se- Sterile{ Kochsalz- Kontrastmittel*
unde) l6sung
Produktcode| GroRe (mm) | Lange (cm) | 1034 kPa [2068 kPa|1034 kPa| 2068 kPa
SK13514 0,356 135 1,0 16 0,2 0,6
SK15014 0,356 150 0,7 12 0,2 04
SK9018 0,457 920 14 23 0,6 15
SK13518 0,457 135 15 2,6 0,5 11
SK15018 0,457 150 13 23 05 12
SK6535M 0,889 65 8.2 12,0 59 8.8
SK9035M 0,889 90 75 10,4 51 77
SK13535M 0,889 135 6,4 8.8 43 6,7
SK15035M 0,889 150 6,0 8,6 40 6,5

Flussraten basieren auf einer Mischung von 75:25 Kontrastmittel zu Kochsalzlésung bei einer Viskositét von 4,2 eP.

Mogliche unerwiinschte Reaktionen

Bei Verfahren mit Uberbriickungssupportkathetern kénnen folgende Komplikationen entstehen:
« Dissektion, Perforation, Ruptur oder Totalverschluss von Gefafien

*  Embolie

« Hypotonie/Hypertonie

* Hamorrhagien oder Himatome

+ Infektionen

*  GefaRspasmen

+ Distale Embolie thrombotischen oder atherosklerotischen Materials

+ Tod

Gebrauchsanleitung

Handhabung & Aufbewahrung

An einem kiihlen, trockenen, dunklen Ort aufbewahren. Nicht in der Nahe von Strahlen- oder
UV-Lichtquellen aufbewahren.

Den Bestand rotieren, damit die Katheter und andere mit Datum versehenen Produkte vor dem
Verfalldatum verwendet werden.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

Bendtigte Artikel

« Sterile Kochsalzldsung

* Luer-Lock-Spritze

« Geeignete Einflihrschleuse und passendes Dilatatorset
« Empfohlener Fiihrungsdraht

Vorbereitung des Seexer® Uberbriickungssupportkatheters

1. Prifen, ob die GréRe des Uberbriickungssupportkatheters flir den Eingriff geeignet ist und
das gewahlte Zubehor den Katheter wie vorgesehen aufnehmen kann. Katheter aus der
Verpackung nehmen.

2. Das Lumen des Katheters vorbereiten. Dazu eine Spritze am Luer-Ansatz befestigen und mit
steriler Kochsalzlésung spiilen.

3. Hydrophile Beschichtung aktivieren durch Benetzen der KatheterauRenseite mit sterilem
Wasser oder Kochsalzlésung.

Verwendung des Seexer® Uberbriickungssupportkatheters

1. Die distale Spitze des Seeker® Uberbriickungssupportkatheters tber den bereits positionierten
Flihrungsdraht laden und die Spitze bis zur Einfiihrstelle vorschieben.

2. Den Katheter durch die Einfiihrschleuse und lber den Draht bis zur Lasion vorschieben.
Wenn die Stenose mit dem gewlinschten Katheter nicht Giberbriickt werden kann, zunachst
den Fuhrungsdraht gegen einen Fuhrungsdraht mit kleinerem Durchmesser austauschen und
dann den Katheter gegen den passenden Seeker® Uberbriickungssupportkatheter fiir den
kleineren Drahtdurchmesser austauschen.

3. Sobald der Draht und der Katheter die Lasion tberbriickt haben, den Katheter behutsam
durch die Einfuhrschleuse zurilickziehen und dabei den Fiihrungsdraht in seiner Position
halten.

Erneute Einfilhrung des Seeker® Uberbriickungssupportkatheters

Vorsicht: Den Seeker® Uberbriickungssupportkatheter nicht weiterverwenden, wenn der Schaft

beschadigt oder geknickt ist.

Vorsicht: Den Katheter vor dem Einfiihren durch die Einfiihrschleuse mit Gaze abwischen und

mit steriler Kochsalzlésung spilen. .

1. Vorgang gemaR den Anweisungen in Abschnitt ,Verwendung des Seexer® Uberbriickungssup-
portkatheters” fortsetzen.

Warnhinweis: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle

darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und im

Einklang mit den &rtlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben

und entsorgen.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Direktabnehmer dieses Produkts fiir ein Jahr ab

Kaufdatum, dass das Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung

im Rahmen dieser begrenzten Produktgarantie beschrankt sich nach alleinigem Ermessen

von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts bzw.

die Erstattung des vom Kéaufer gezahlten Nettopreises. Abnutzung und Verschleif infolge der

regularen Nutzung oder Defekte infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese

beschrankte Garantie nicht abgedeckt.

SOWEIT RECHTLICH ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE
ANSTELLE ALLER SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN UND KONKLUDENTEN
GARANTIEN EINSCHLIESSLICH ALLER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER
HANDELSTAUGLICHKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET DEM KAUFER GEGENUBER KEINESFALLS
FUR INDIREKTE ODER BEILAUFIG ENTSTANDENE SCHADEN ODER FOLGESCHADEN,
DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss konkludenter Garantien und der Haftung fiir beilaufig
entstandene Schaden und Folgeschaden nicht zulassig. Die Gesetze im Land des Anwenders
raumen diesem maglicherweise zusatzliche Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschiire das Erscheinungs-
bzw. Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer angegeben. Bei Verwendung

des Produkts nach Ablauf von 36 Monaten nach diesem Datum sollte der Anwender bei

Bard Peripheral Vascular erfragen, ob zusatzliche Produktinformationen verfiigbar sind.



®
SEEKER Catetere con supporto passante

ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del dispositivo

Il catetere con supporto passante Seeker® (Figura 1) € un catetere su filo guida dotato

di un RACCORDO fisso. Marker radiopachi delimitano la punta distale del catetere e agevolano
il posizionamento del catetere, nonché la misurazione della lunghezza della lesione. Il catetere
e dotato di una punta atraumatica, che ne agevola I'avanzamento fino a e attraverso la stenosi
vascolare periferica e le occlusioni totali croniche. Il catetere contiene un rivestimento idrofilo
inteso a fornire lubrificazione.

Figural

ﬁDiameiro esterno prossimale ﬁ1 cm
? L 1cm

Diametro esterno distale ﬁ 0.5cm

= Diametro esterno
L ? A della punta
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Il catetere su filo guida &€ compatibile con fili guida da 0,014” (0,356 mm), 0,018” (0,457 mm)

e 0,035” (0,889 mm) ed é disponibile in lunghezze operative di 65, 90, 135 e 150 cm. La parte
prossimale del catetere presenta un raccordo luer collegato al lume del catetere. La parte distale
del catetere presenta marker radiopachi di 1 cm di lunghezza e posizionati a distanza di 1 cm

gli uni dagli altri per una lunghezza complessiva di 30 cm. |l doppio marker delinea i marker
radiopachi da 10 cm e 20 cm. Una fascia di marker radiopaco da 1 mm & situata a 5-6 mm

dalla punta distale. Questi prodotti non contengono lattice di gomma naturale.

Consultare la Tabella 1 per le dimensioni del prodotto Seexer®.

Tabella 1
DlmenSISQEnE‘EEI';,me“o SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 | SK V| SK13535M | SK15035M
Dimensioni massime del filo
uida, mm 0356 | 0356 | 0457 | 0457 | 0457 | 0889 | 0,889 | 0889 | 0,889
Lunghezza operativa del
atetor om 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Diametro esterno della
Dunta, mm 0432 | 0432 | 0533 | 0533 | 0533 | 0,965 | 0,965 | 0965 | 0,965
Diametro esterno distale,mm | 0,737 | 0,737 | 0,838 | 0838 | 0838 | 1,346 | 1,396 | 1,346 | 1,346
Diametro esterno
arossimale, mm 0901 | 0991 | 1,143 | 1,143 | 1,143 | 1626 | 1,626 | 1,626 | 1,626
Dimensione minima del
catetere guida, FR. 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Dimensione minima della
guaina di introduzione, FR 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indicazioni per I'uso

| cateteri con supporto passante Seeker® sono consigliati per dispositivi di scambio di filo guida

e infusione utilizzati nel sistema vascolare periferico. | cateteri sono progettati per supportare

un filo guida durante I'accesso nel sistema vascolare, consentire lo scambio del filo guida e fornire
un passaggio per I'erogazione delle soluzioni fisiologiche e/o degli agenti di contrasto diagnostici.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Avvertenze

1. Il contenuto e stato STERILIZZATO mediante ossido di etilene (ETO). Apirogeno. Non
utilizzare se la barriera sterile & aperta o danneggiata. Esclusivamente per uso su un
singolo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.

2. Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Un suo riutilizzo comporta il rischio
di contaminazione crociata tra i pazienti, poiché nei dispositivi medici — soprattutto
quelli dotati di lumi lunghi e stretti, giunti e/o fenditure trai componenti — le operazioni
di pulizia dai fluidi corporei o tessutali che presentano un potenziale rischio di
contaminazione pirogenica o microbica una volta entrati in contatto con il dispositivo
medico per un periodo di tempo indeterminato, risultano difficili se non impossibili.

I residui di materiale biologico possono favorire la contaminazione del dispositivo
da parte di pirogeni o di microrganismi che possono portare a complicanze infettive.

3. Non risterilizzare. In caso di risterilizzazione, la sterilita del prodotto non e garantita
a causa di una potenziale e indeterminabile contaminazione pirogenica o microbica che
puo portare a complicanze infettive. La pulizia, la rilavorazione e/o la risterilizzazione del
presente dispositivo medico aumentano le probabilita di malfunzionamento a causa dei
potenziali eventi avversi sui componenti dovuti ad alterazioni termiche e/o meccaniche.

4. Quando il catetere si trova all'interno del sistema vascolare, va manipolato sotto
osservazione fluor ica ad alta precisi

5. Quando si ritrae il catetere, se si riscontra resistenza durante la manipolazione,
determinarne la causa prima di procedere. Applicare una forza eccessiva al catetere puo
determinare la rottura della punta o il distacco del catetere.

6. Dopo I'uso questo prodotto puo rappresentare un potenziale rischio biologico.
Maneggiare e smaltire secondo la pratica medica comunemente accettata e secondo
le leggi e le norme locali, regionali e nazionali applicabili.

7. Il superamento della pressione di iniezione massima di 300 psi potrebbe comportare
la rottura del catetere.

Precauzioni
1. Prima dell'uso verificare attentamente che il catetere non sia stato danneggiato durante
il trasporto, e che la dimensione, la forma e le condizioni siano idonee alla procedura di utilizzo
prevista. Non utilizzare in caso di danni evidenti.
2. |l catetere con supporto passante Seeker® deve essere utilizzato esclusivamente da medici
specializzati nell'utilizzo di cateteri diagnostici vascolari.
3. La dimensione minima accettabile della guaina in French (F) & stampata sull'etichetta della
confezione. Non cercare di far passare il catetere con supporto passante attraverso una
guaina di introduzione piu piccola di quella indicata sull’etichetta.
Utilizzare esclusivamente i fili guida del diametro consigliato, come indicato sulla confezione.
Lavare il catetere con soluzione fisiologica sterile fino a quando non si vede la soluzione
fisiologica fuoriuscire dalla punta distale.
6. Se al termine della procedura si avverte resistenza durante la ritrazione del catetere,
si consiglia di estrarre contemporaneamente catetere, guaina di introduzione e filo guida
(secondo necessita) come una singola unita.
Non continuare a usare il catetere se il corpo & attorcigliato.
Prima di un nuovo inserimento attraverso la guaina di introduzione, pulire il catetere con una
garza umida, lavarlo con soluzione fisiologica sterile e verificare che la punta non presenti
danni o attorcigliamenti.
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9. Organizzare l'inventario in modo che i cateteri e gli altri prodotti con data di scadenza siano
utilizzati prima della data “Utilizzare entro”.

10. Se il catetere deve essere utilizzato come catetere di infusione, fare riferimento alla Tabella
2 per accertarsi di utilizzare sempre e non superare mai i valori corretti di pressione/velocita
di infusione.

Tabella 2

Portata di infusione SEEKER® (ml/sec) Sol;izci:r;etef:ﬁieolo- Contrasto*

Codice  [Pmensione| Lungnez2a 11634 kpa |2068 kpa1034 kpal 2068 kPa
sK13514 | 0,356 135 10 16 02 06
SK15014 | 0,356 150 07 12 02 04

SK9018 0,457 % 14 23 06 15
SK13518 | 0,457 135 15 26 05 11
SK15018 | 0,457 150 13 23 05 12
sKes35M | 0,889 65 8.2 120 | s9 88
SKkeo3sM | 0,889 ) 75 104 | s1 77
SK13535M | 0,889 135 6.4 88 43 6.7
SK15035M | 0,889 150 6.0 86 40 65

La portata s basa su una miscela 75/25 mezzo di contrasto/soluzione salina ad una viscosita di 4,2 cP.

Potenziali reazioni avverse

Le complicanze che possono insorgere nelle procedure di utilizzo di un catetere con supporto
passante comprendono:

« Dissezione, perforazione, lacerazione o totale occlusione vascolare
+ Embolia

« Ipotensione/ipertensione

+ Emorragia o ematoma

* Infezione

* Spasmo vascolare

« Embolizzazione distale di materiale trombotico o aterosclerotico

« Decesso

Istruzioni per I'uso

Manipolazione e conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Non conservare in prossimita di fonti
di radiazioni o di luce ultravioletta.

Effettuare la rotazione delle scorte in modo che i cateteri e gli altri prodotti soggetti a scadenza
siano utilizzati prima della data di scadenza.

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

Attrezzature richieste

« Soluzione fisiologica sterile

« Siringa luer lock

« Set con guaina di introduzione e dilatatore appropriato

< Filo guida consigliato

Preparazione del catetere con supporto passante SEeker®

1. Verificare che la dimensione del catetere con supporto passante sia idonea alla procedura
da seguire e che gli accessori scelti siano idonei al catetere come indicato sull’etichetta della
confezione. Estrarre il catetere dalla confezione.

2. Preparare il lume del catetere collegando una siringa al raccordo luer e lavare con soluzione
fisiologica sterile.

3. Attivare il rivestimento idrofilo esponendo I'esterno del catetere ad acqua sterile o soluzione
salina.

Utilizzo del catetere con supporto passante SEeker®

1. Inserire I'estremita distale del catetere con supporto passante Seeker® sul filo guida preinserito
e avanzare la punta fino al sito di inserimento.

2. Far avanzare il catetere attraverso la guaina di introduzione e lungo il filo fino al sito della
lesione. Se non & possibile passare attraverso la stenosi con il catetere desiderato, cambiare
innanzitutto il filo guida utilizzandone uno di diametro inferiore, quindi cambiare il catetere con
supporto passante Seeker® utilizzandone uno adatto alla dimensione del filo prescelto.

3. Una volta che il filo e il catetere hanno attraversato la lesione, rimuovere il catetere ritraendolo
delicatamente dalla guaina di introduzione, mantenendo la guaina in posizione.

Reinserimento del catetere con supporto passante Seeker®

Precauzione: Non continuare a usare il catetere con supporto passante Seeker® se il corpo

¢ stato danneggiato o attorcigliato.

Precauzione: Prima di un nuovo inserimento attraverso la guaina di introduzione, pulire il catetere

con una garza e sciacquarlo con una soluzione fisiologica sterile.

1. Continuare la procedura in base alla sezione “Utilizzo del catetere con supporto passante
Seexer®” del presente documento.

Avvertenza: Dopo I'uso questo prodotto puo rappresentare un potenziale rischio
biologico. Maneggiare e smaltire secondo la pratica medica comunemente accettata
e secondo le leggi e le norme locali, regionali e nazionali applicabili.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all’acquirente originario che il prodotto sara esente da difetti
di materiali e manodopera per un periodo di un anno dalla data originaria di acquisto. Ai sensi

di questa garanzia limitata, la nostra responsabilita riguardera unicamente la riparazione

o sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione della Bard Peripheral Vascular,
oppure il rimborso del prezzo netto pagato dall’acquirente. La presente garanzia limitata non
include il normale consumo o logoramento del prodotto con I'uso, né i difetti derivanti dal cattivo
utilizzo del presente prodotto.

NELLA MISURA CONSENTITA DALLE LEGGI IN VIGORE, LA PRESENTE GARANZIA
LIMITATA DEL PRODOTTO SOSTITUISCE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA

O IMPLICITA, COMPRESA IN MODO NON LIMITATIVO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA

DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN

CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE

DI QUALSIASI DANNO INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE, DERIVATO DALLA
MANIPOLAZIONE O DALL'USO DI QUESTO PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono I'esclusione delle garanzie implicite o dei danni
incidentali o consequenziali. In tali paesi I'utente potrebbe avere diritto ad ulteriori risarcimenti.
La data di rilascio o di revisione e il numero di revisione delle presenti istruzioni sono riportati
sull'ultima pagina di questo opuscolo. Se sono trascorsi 36 mesi da tale data, I'utente puo
rivolgersi a Bard Peripheral Vascular, Inc. per verificare la disponibilita di ulteriori informazioni
sul prodotto.



®
SEEKER Catéter de soporte para cruce

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcién del dispositivo

El catéter de soporte para cruce Seeker® (Figura 1) es un dispositivo compuesto por un catéter
OTW con un CONO fijo. Marcadores radiopacos delimitan la punta distal del catéter y ayudan
a colocarlo, ademas de medir la longitud de la lesion. El catéter lleva una punta atraumatica
que hace mas facil su avance hasta la estenosis vascular periférica y las oclusiones totales
cronicas y a través de ellas. El catéter contiene un recubrimiento hidréfilo pensado para
aportarle lubricidad.

Figura 1
ﬁDia'melro exterior proximal ﬁ 1em Diémetro exterior distal 0.5¢cm
M:j: “_ Diametro exterior
~ delapunta
t t 1em L 1em t Banda marcadora
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El catéter OTW es compatible con las guias de 0,014 (0,356 mm), 0,018 (0,457 mm) y 0,035
(0,889 mm) pulgadas y esta disponible en longitudes de trabajo de 65, 90, 135 y 150 cm. La parte
proximal del catéter incluye un cono Luer conectado a la luz del catéter. La parte distal del catéter
incluye marcadores radiopacos de 1 cm de longitud y estan separados 1 cm entre si, con una
longitud total de 30 cm. Los marcadores dobles delimitan los marcadores radiopacos de 10 cm

y de 20 cm. Hay una banda marcadora radiopaca de 1 mm de longitud situada a entre 5y 6 mm
de la punta distal. Ninguno de estos productos esta fabricado con latex.

Consulte las dimensiones del producto Seeker® en la Tabla 1.

Tabla 1
D"“e"s'“s"EEéKdEeéf"m”“” SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 [ SK6535M | SK9035M | SK 13535M | SK15035M
Guia maxima, mm 0356 | 0356 | 0457 | 0457 | 0457 | 0889 | 0889 | 0889 | 0,889
O ey aalo 135 | 150 %0 135 | 150 65 %0 135 150
'f,':’,“:")’f;:ff;'g’ 0432 | 0432 | 0533 | 0533 | 0533 | 0965 | 0,965 | 0965 | 0,965
Didmetro exterior distal,mm | 0,737 | 0,737 | 0,838 | 0838 | 0,838 | 1346 | 1,346 | 1,346 | 1346
Diametro exterior proximal, | 9,991 | 0,901 | 1,143 | 1143 | 1143 | 1,626 | 1,626 | 1626 | 1,626
Catéter guia minimo, FR 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Vaina introductora minima, FR| 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indicaciones de uso

Los catéteres de soporte para cruce Seeker® estan recomendados para el cambio de guias y para
los dispositivos de infusion disefiados para utilizarlos en el sistema vascular. Los catéteres estan
disefiados para sostener una guia durante el acceso al sistema vascular, permitir el cambio

de guias y proporcionar un conducto para la administracion de soluciones salinas y/o agentes

de contraste diagnéstico.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con éxido de etileno (OE). No pirégeno.
No usar si el precinto de esterilidad esta abierto o dafiado. Para usar en un solo
paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

2. Este dispositivo se ha disefiado para utilizarlo s6lo una vez. La reutilizacion de este
dispositivo médico acarrea el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes.

Los dispositivos médicos, especialmente los que tienen luces largas y estrechas,
juntas o intersticios entre los componentes, son dificiles — si no imposibles —

de limpiar una vez que han estado en contacto por un tiempo indeterminado con

liquidos o tejidos corporales que pueden causar contaminacion por pirégenos

0 microorganismos. Los residuos del material biolégico pueden favorecer

la contaminacién de los dispositivos con pirégenos o microorganismos capaces

de causar complicaciones infecciosas.

3. No reesterilizar. Después de una reesterilizacion, no se garantiza la esterilidad del
dispositivo por la posibilidad de que exista un grado indeterminado de contaminacién
con pirégenos o microorganismos, capaces de causar complicaciones infecciosas.
La limpieza, el reacondicionamiento y/o la reesterilizacion de este dispositivo
médico aumentan la probabilidad de fallos por los posibles efectos adversos en los
componentes que se ven afectados por los cambios térmicos y/o mecéanicos.

4. Cuando el catéter se expone al sistema vascular, debe manipularse bajo observacion
radioscépica de alta calidad.

5. Sinotaresistencia mientras retrae el catéter, determine la causa antes de continuar.
Si ejerce demasiada fuerza en el catéter, se podria romper la punta o se podria separar
el catéter.

6. Después del uso, este producto puede suponer un peligro biolégico. Manipulelo
y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptables y a las leyes y normativas
locales, estatales y federales aplicables.

7. Sisesuperalapresion de inyeccion maxima de 300 psi, el catéter puede
quedar inutilizado.

Precauciones

1. Inspeccione detenidamente el catéter antes de usarlo para asegurarse de que no se haya
deteriorado durante el envio, y de que el tamario, la forma y el estado sean adecuados para
el procedimiento para el cual se va a utilizar. No use el producto si presenta dafios evidentes.

2. El catéter de soporte para cruce Seeker® sélo debe ser utilizado por médicos con la debida
formacion en el uso de catéteres de diagnéstico vascular.

3. El tamario de vaina minimo aceptable en French esta impreso en la etiqueta del envase.

No intente pasar el catéter de soporte para cruce a través de un introductor con vaina
de un tamafio mas pequefio que el indicado en la etiqueta.

. Utilice unicamente guias del diametro recomendado, indicado en el envase.

. Irrigue el catéter con solucién salina hasta que ésta salga por la punta distal.

. Si se nota resistencia al retirar el catéter después del procedimiento, se recomienda

extraer el catéter, la vaina introductora y la guia (segln sea necesario) como si fueran
una sola unidad.

. No siga usando el catéter si el eje se ha doblado.

. Antes de volver a introducir el dispositivo a través de la vaina introductora, limpie el catéter

con una gasa humedecida, aclarelo con solucion salina estéril y compruebe si la punta de este
ha sufrido dafios y si se ha doblado.

ouhs

© ~

9. Revise el inventario para que los catéteres y otros productos fechados se usen antes de la
fecha de caducidad.

10.Si es necesario utilizar el catéter como catéter de infusion, consulte la Tabla 2 para asegurarse
de que se utilicen los caudales/las presiones de infusion apropiados sin sobrepasarlos.

Tabla 2

Caudales de infusion SEEKER” (ml/s) S”'“Zi:‘grisla”"a Contraste*
Codigo de | Tamaro L"{Z?T‘")”a 1034 kPa |2068 kPa|1034 kPal 2068 kPa
SK13514 | 0,356 135 1,0 16 02 06
SK15014 | 0,356 150 07 12 02 04
SK9018 0,457 % 14 23 06 15
SK13518 | 0457 135 15 26 05 11
SK15018 | 0,457 150 13 23 05 12
SK6s35M | 0,889 65 8.2 120 | s9 88
sk903sM | 0,889 % 75 104 | s1 77
sKk13535M | 0,889 135 6.4 88 43 6,7
SK15035M | 0,889 150 6.0 86 40 65

Los caudales se basan en una mezcla 75/25 de contraste/solucién salina con una viscosidad de 4,2 cP.

Posibles reacciones adversas
Las complicaciones que se podrian producir a raiz de un procedimiento con un catéter de soporte
para cruce incluyen las siguientes:
« Diseccion, perforacion, rotura u oclusion total del vaso
Embolia
« Hipotension/hipertension
* Hemorragia o hematoma
* Infeccién
« Espasmo de los vasos
« Embolizacién distal de materias trombéticas o ateroescleréticas
*  Muerte

Modo de empleo

Manipulacién y conservacion

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No guardar cerca de fuentes de radiacion

0 luz ultravioleta.

Revise el inventario para que los catéteres y otros productos fechados se usen antes de la fecha
de caducidad.

No usar si el envase esta dafiado o abierto.

Equipos necesarios

« Solucién salina estéril

« Jeringa Luer Lock

« Conjunto de vaina introductora y dilatador adecuados
« Guia recomendada

Preparacion del catéter de soporte para cruce SEeker®

1. Compruebe si el tamario del catéter de soporte para cruce es adecuado para el procedimiento
y si los accesorios seleccionados se acomodan al catéter seguin se indica en el etiquetado.
Saque el catéter del envase.

2. Prepare la luz del catéter acoplando una jeringa al cono Luer e irrigando con solucion
salina estéril.

3. Active el recubrimiento hidréfilo exponiendo la parte exterior del catéter a agua o solucion
salina estéril.

Uso del catéter de soporte para cruce SEeker®

1. Coloque la punta distal del catéter de soporte para cruce SEeker® sobre la guia previamente
colocada y haga avanzar la punta hasta el lugar de insercion.

2. Haga avanzar el catéter por la vaina introductora y sobre la guia hasta el lugar de la lesion.
Si la estenosis no se puede atravesar con el catéter deseado, en primer lugar cambie la guia
por otra de menor didmetro, y después cambie el catéter de soporte para cruce Seeker® por
el alambre de menor tamafio seleccionado.

3. Cuando el alambre y el catéter hayan atravesado la lesion, retire el catéter, haciéndolo
retroceder con cuidado a través de la vaina introductora, manteniendo colocada la guia.

Reinsercién del catéter de soporte para cruce Seeker®

Precaucién: No siga usando el catéter de soporte para cruce Seeker® si el eje se ha doblado

o acodado.

Precaucion: Antes de volver a introducir el catéter a través de la vaina introductora, hay que

limpiarlo con una gasa e irrigarlo con solucién salina estéril.

1. Continte con el procedimiento explicado en la seccién “Uso del catéter de apoyo para cruce
Seeker®” que aparece aqui.

Advertencia: Después del uso, este producto puede suponer un peligro biolédgico. Manipulelo
y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptables y a las leyes y normativas locales,
estatales y federales aplicables.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que este producto estara exento

de defectos en los materiales y la mano de obra por un plazo de un afio a partir de la fecha

de compra original. Segun esta garantia, la responsabilidad se limitara a la reparacion

o sustitucion del producto defectuoso o al reembolso del precio neto pagado, a criterio exclusivo
de Bard Peripheral Vascular. El desgaste producido por el uso normal o los defectos ocasionados
por el uso incorrecto de este producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA
LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS
O IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA, CUALQUIER

GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD
CONCRETA. BARD PERIPHERAL VASCULAR NO SE RESPONSABILIZARA, EN NINGUNA
CIRCUNSTANCIA, DE DANOS INDIRECTOS, EMERGENTES O CONSIGUIENTES QUE
RESULTEN DE LA MANIPULACION O UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO POR PARTE
DEL USUARIO.

Algunos paises no permiten la exclusion de garantias implicitas o de dafios emergentes

o contingentes. Puede que tenga derecho a recursos adicionales conforme a la legislacion

de su pais.

La ultima pagina de este folleto contiene una fecha de publicacion o revisién y un nimero

de version correspondiente a estas instrucciones. En caso de que hayan transcurrido 36 meses
entre esta fecha y la utilizacion del producto, el usuario debe ponerse en contacto con

Bard Peripheral Vascular, Inc. para averiguar si existe informacion adicional sobre el producto.



®
SEEKER Katheter voor overbruggingsondersteuning

GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het hulpmiddel

De Seeker® katheter voor overbruggingsondersteuning (afbeelding 1) bestaat uit een over-de-
draad-katheter met een vast AANZETSTUK. Radiopake markeringen geven de distale tip van

de katheter aan en fungeren als hulpmiddel bij het plaatsen van de katheter en het meten van

de lengte van de laesie. De katheter heeft een atraumatische tip waarmee de katheter gemakkelijk
naar en door stenosen in het perifere vaatstelsel en chronische volledige occlusies kan worden
opgevoerd. De katheter bevat een hydrofiele bekleding zodat het opperviak beter glijdt.

Afbeelding 1

F Proximale buitendiameter F‘I cm
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De over-de-draad-katheter is compatibel met een voerdraad van 0,014” (0,356 mm), 0,018”

(0,457 mm) en 0,035” (0,889 mm) en is verkrijgbaar in werklengten van 65, 90, 135, en 150 cm.

Het proximale deel van de katheter omvat een luer-aanzetstuk dat is aangesloten op het

katheterlumen. Het distale deel van de katheter is voorzien van radiopake markeringen van

1 cm lang die over een lengte van 30 cm met een tussenafstand van 1 cm zijn aangebracht.

De radiopake markeringen van 10 cm en 20 cm worden met dubbele markeringen aangegeven.

Een radiopake markeringsband van 1 mm lang bevindt zich op 5-6 mm van de distale tip. Deze

katheter is niet voor gebruik in kransslagaders. Deze producten zijn niet gemaakt met latex van

natuurlijk rubber.

Raadpleeg tabel 1 voor de afmetingen van de Seeker®.

Lengte 30 cm

Tabel 1
Afmetingen SEEKER" SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 | SK6535M | SK! 13535M | SK15035M
Maximale voerdraad, mm 0,356 0,356 0,457 0,457 0,457 0,889 0,889 0,889 0,889
Werklengte katheter, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Buitendiameter tip, mm 0,432 0,432 0,533 0,533 0,533 0,965 0,965 0,965 0,965
Distale buitendiameter, mm | 0,737 | 0,737 | 0,838 | 0838 | 0838 | 1,346 | 1346 | 1346 | 1,346
Proximale buitendiameter, mm | 0,991 0,991 1,143 1,143 1,143 1,626 1,626 1,626 1,626
Minimale geleidekatheter, FR. 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Minimale inbrenghuls, FR. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indicaties voor gebruik

De Seeker® katheters voor overbruggingsondersteuning worden aanbevolen voor het verwisselen
van voerdraden en infusiehulpmiddelen die zijn ontworpen voor gebruik in het perifere vaatstelsel.
De katheters zijn bedoeld om een voerdraad te ondersteunen wanneer toegang tot het vaatstelsel
wordt verkregen, om het verwisselen van voerdraden mogelijk te maken en om in een kanaal te
voorzien voor fysiologische zoutoplossingen en/of diagnostische contrastmiddelen.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen
1. Geleverde inhoud is STERIEL met behulp van ethyleenoxide (EO). Niet-pyrogeen.

Niet gebruiken wanneer de steriele barriere geopend of beschadigd is. Uitsluitend voor

gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, ontsmetten of steriliseren.
2. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit
medische hulpmiddel brengt het risico van kruisbesmetting van patiénten met zich mee:
het reinigen van medische hulpmiddelen (met name hulpmiddelen met lange en kleine
lumina, naden en/of spleten tussen onderdelen) kan namelijk moeilijk of onmogelijk
zijn wanneer het medische hulpmiddel gedurende onbepaalde tijd in aanraking
is gekomen met lichaamsvloeistoffen of weefsels met mogelijk pyrogene of microbiéle
besmetting. De achtergebleven resten biologisch materiaal kunnen de besmetting van
het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen bevorderen, hetgeen tot infectieuze
complicaties kan leiden.
Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het product niet
gegarandeerd vanwege een ondefinieerbare mate van mogelijk pyrogene of microbiéle
besmetting, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden. Reiniging, ontsmetting
en/of hersterilisatie van dit medische hulpmiddel vergroten de kans dat het hulpmiddel
een storing zal vertonen als gevolg van mogelijke ongunstige effecten op onderdelen
die door thermische en/of mechanische veranderingen zijn beinvloed.
Zodra de katheter aan het vaatstelsel wordt blootgesteld, dient deze onder
hoogkwalitatieve fluoroscopie te worden gemanipuleerd.
Indien tijdens het terugtrekken van de katheter weerstand wordt gevoeld, moet de oorzaak
hiervan worden vastgesteld voordat de ingreep wordt voortgezet. Wanneer overmatige
druk op de katheter wordt uitgeoefend, kan de tip breken of de katheter losraken.
Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen. Dit product moet
worden gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk is in de medische
praktijk en conform de van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.
Indien de maximale injectiedruk van 300 psi wordt overschreden, kan de katheter
defect raken.

Voorzorgsmaatregelen

1. Voorafgaand aan gebruik dient de katheter zorgvuldig te worden onderzocht op beschadiging
die eventueel tijdens het vervoer is ontstaan; bovendien moet worden gecontroleerd
of de afmetingen, vorm en conditie van de katheter geschikt zijn voor de beoogde ingreep.
Het product mag niet worden gebruikt wanneer beschadigingen worden aangetroffen.

2. De Seeker® katheter voor overbruggingsondersteuning mag alleen worden gebruikt door artsen

met een opleiding in het gebruik van diagnostische vasculaire katheters.

De minimaal aanvaardbare French-maat voor de huls staat op het etiket van de verpakking

gedrukt. Probeer de katheter voor overbruggingsondersteuning niet op te voeren door een

inbrenghuls die kleiner is dan op het etiket wordt aangegeven.

Gebruik uitsluitend voerdraden met de aanbevolen diameter zoals aangegeven op de verpakking.

Spoel de katheter door met een steriele fysiologische zoutoplossing tot de zoutoplossing uit

de distale tip tevoorschijn komt.

Als u na de ingreep weerstand voelt bij het verwijderen van de katheter, wordt aanbevolen

de katheter, inbrenghuls en voerdraad (indien nodig) als één geheel te verwijderen.

Als de schacht geknikt is, mag u de katheter niet blijven gebruiken.

Voordat de katheter opnieuw door de inbrenghuls wordt ingebracht, dient de katheter met een
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nat gaasje te worden afgeveegd en met een steriele fysiologische zoutoplossing te worden
doorgespoeld en moet de kathetertip worden gecontroleerd op beschadiging en knikken.

9. Laat de voorraad zo doorstromen dat de katheters en andere producten met vervaldatum voor
de uiterste gebruiksdatum worden gebruikt.

10.Als de katheter als infuuskatheter wordt gebruikt, dient u tabel 2 te raadplegen om zeker te
zijn dat de juiste infusiesnelheid/-druk wordt gebruikt en dat deze niet wordt overschreden.

Tabel 2

Infusiestroomsnelheid SEEKER® (ml/sec)| sgi‘?zeli‘e"fg;:glszgi:"g Contrastmiddel*

Productcode| Maat (mm) |Lengte (cm)| 1034 kPa 2068 kPa|1034 kPa|2068 kPa
SK13514 0,356 135 1,0 16 0,2 0,6
SK15014 0,356 150 0,7 12 0,2 0,4
SK9018 0,457 90 14 23 0,6 15
SK13518 0,457 135 15 2,6 05 11
SK15018 0,457 150 13 2,3 05 12
SK6535M 0,889 65 82 12,0 59 88
SK9035M 0,889 90 75 10,4 51 7.7
SK13535M 0,889 135 6,4 8,8 4,3 6,7
SK15035M 0,889 150 6,0 8,6 4,0 6,5

Stroomsnelheid op basis van een mengsel van 75% cor 125% met een Vi it van 4,2 cP.

Mogelijke bijwerkingen

Complicaties die het gevolg kunnen zijn van ingrepen met katheters voor
overbruggingsondersteuning zijn:

Dissectie, perforatie, scheuren of volledige occlusie van het vat
Embolie

Hypotensie/hypertensie

Hemorragie of hematoom

Infectie

Vaatspasme

Distale embolisatie van trombotisch of atherosclerotisch materiaal
Overlijden

Aanwijzingen voor gebruik

Hantering en opslag

Op een koele, droge, donkere plaats bewaren. Niet bewaren in de buurt van stralings-

of ultraviolette lichtbronnen.

Laat de voorraad zo doorstromen dat de katheters en andere producten met vervaldatum vooér
de uiterste gebruiksdatum worden gebruikt.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of geopend is.

Benodigde apparatuur

Steriele fysiologische zoutoplossing
Luer-lock-spuit

Geschikte inbrenghuls en dilatator
Aanbevolen voerdraad

Seexer® katheter voor overbruggingsondersteuning voorbereiden

1. Controleer of de afmetingen van de katheter voor overbruggingsondersteuning geschikt zijn
voor de ingreep en of de geselecteerde accessoires bij de katheter passen zoals op het etiket
staat aangegeven. Neem de katheter uit de verpakking.

Bereid het lumen van de katheter voor door een spuit aan het luer-aanzetstuk te bevestigen
en deze met een steriele fysiologische zoutoplossing door te spoelen.

Activeer de hydrofiele bekleding door de buitenzijde van de katheter bloot te stellen aan steriel
water of fysiologische zoutoplossing.

Seeker® katheter voor overbruggingsondersteuning gebruiken

1. Plaats de distale tip van de Seexer® katheter voor overbruggingsondersteuning over de van
te voren gepositioneerde voerdraad en voer de tip op tot de inbrengplaats.

2. Voer de katheter op door de inbrenghuls en over de draad tot de plaats van de laesie.

Als de stenose niet kan worden overbrugd met de gewenste katheter, verwisselt u eerst

de voerdraad door een voerdraad met een kleinere diameter en verwisselt u vervolgens

de Seeker® katheter voor overbruggingsondersteuning door een katheter die geschikt is voor

de gekozen draad met kleinere diameter.

Wanneer de draad en de katheter de laesie zijn gepasseerd, trekt u de katheter voorzichtig

terug door de inbrenghuls terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt.

Seeker® katheter voor overbruggingsondersteuning opnieuw inbrengen

Voorzorgsmaatregel: Als de schacht beschadigd of geknikt is, mag u de Seexer® katheter voor

overbruggingsondersteuning niet blijven gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: Voordat de katheter opnieuw door de inbrenghuls wordt ingebracht, dient

de katheter met gaas te worden afgeveegd en met een steriele fysiologische zoutoplossing

te worden doorgespoeld.

1. Zet de ingreep voort volgens de sectie “Seeker® katheter voor overbruggingsondersteuning
gebruiken”.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen.

Dit product moet worden gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk

is in de medische praktijk en conform de van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke
wet-en regelgeving.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper van dit product dat dit product gedurende een
periode van één jaar na de datum van eerste aankoop geen defecten in materiaal en vakmanschap zal
vertonen; de aansprakelijkheid onder deze beperkte productgarantie beperkt zich tot reparatie of vervanging
van het defecte product, uitsluitend ter discretie van Bard Peripheral Vascular, of tot het vergoeden van de
betaalde nettoprijs. Slijtage als gevolg van normaal gebruik of defecten die het gevolg zijn van verkeerd
gebruik van dit product worden niet gedekt door deze beperkte garantie.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN KRACHTENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WET VERVANGT DEZE
BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF
ZONDER BEPERKING ALLE IMPLICIETE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING ZAL BARD PERIPHERAL VASCULAR
AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR INDIRECTE OF INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE DIE HET
GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen van impliciete garanties, incidentele schade of gevolgschade.
U kunt recht hebben op aanvullend verhaal volgens de wetten die in uw land gelden.

Een uitgifte- of revisiedatum en revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing zijn op de laatste pagina van dit
boekje vermeld ter informatie van de gebruiker. Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en
de datum van gebruik van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular
om na te gaan of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.

2.
3.

3.
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®
SEEKER Cateter de Suporte Cruzado

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descricao do dispositivo

O Cateter de Suporte Cruzado Seexer® (Figura 1) € um cateter constituido por um cateter de
passagem sobre o fio (“over-the-wire”) com um CONECTOR fixo. Os marcadores radiopacos
delineiam a ponta distal do cateter e auxiliam a colocagao do cateter bem como a medi¢édo do
comprimento da lesdo. O cateter inclui uma ponta atraumatica para facilitar o avanco do cateter
até e através da estenose da vasculatura periférica e das oclusdes totais cronicas. O cateter
contém um revestimento hidrofilico que se destina a assegurar a lubrificagéo.

Figura 1l
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O cateter de passagem sobre o fio € compativel com fios-guia de 0,014" (0,356 mm), 0,018"
(0,457 mm) e 0,035" (0,889 mm) e encontra-se disponivel nos comprimentos funcionais de

65, 90, 135 e 150 cm. A parte proximal do cateter inclui um conector Luer ligado ao limen do
cateter. A parte distal do cateter inclui marcadores radiopacos com 1 cm de comprimento e estao
posicionados a 1 cm de distancia uns dos outros, totalizando 30 cm. Marcadores duplos delineiam
os marcadores radiopacos de 10 cm e 20 cm. Existe uma banda de marcagéao radiopaca com

1 mm de comprimento localizada a 5-6 mm da ponta distal. Estes produtos nao contém latex de
borracha natural.

Tabela de referéncia 1 para dimensoes dos produtos Seeker®.

Tabela 1
D‘me”S‘;‘*ESEi"ESR"’“”‘“S SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 [SK 9035M |SK13535M| SK15035M
Dimensao maxima
o fio guia, mm 0,356 | 0356 | 0457 | 0457 | 0457 | 0889 | 0889 [ 0889 | 0889
Comprimento funcional
Ro cateter. ¢ 135 150 % 135 150 65 9 135 150
Diametro externo
da ponta. mm 0432 | 0432 | 0533 | 0533 | 0533 | 0,965 | 0965 [ 0965 | 0,965
Diametro externo distal,mm | 0,737 | 0,737 | 0,838 | 0,838 | 0,838 | 1,346 | 1346 | 1,346 | 1,346
Diametro externo
proximal mm 0991 | 0991 | 1,143 | 1,143 | 1,143 | 1,626 | 1,626 | 1626 | 1,626
Dimens&o minima do
cateter-guia, FR 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Dimensdo minima da bainha
introdutora, FR 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indicagdes de utilizagédo

Os Cateteres de Suporte Cruzado Seeker® séo recomendados para a troca de fios-guia e

dispositivos de perfusado concebidos para utilizagdo no sistema vascular periférico. Os cateteres

destinam-se a suportar um fio-guia durante o acesso ao interior da vasculatura, permitir a troca de
fios-guia e proporcionar uma passagem para a administragdo de solugdes salinas e/ou agentes de
contraste para diagnostico.

Contra-indicagoes

Desconhecem-se.

Adverténcias |

1. Ocontetdo é fornecido ESTERIL por esterilizagdo com 6xido de etileno (OE).
Apirogénico. Nao utilize se a barreira estéril estiver aberta ou danificada. Apenas para
utilizagdo num tnico doente. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize.

2. Este dispositivo foi concebido apenas para uma Unica utilizagdo. A reutilizagéo
deste dispositivo médico comporta o risco de contaminagéo cruzada entre doentes,
uma vez que os dispositivos médicos, sobretudo aqueles com limens longos e
pequenos, articulacdes e/ou fendas entre componentes, sdo dificeis ou impossiveis
de limpar apés o contacto do dispositivo médico com fluidos ou tecidos corporais
com potencial contaminacéo pirogénica ou microbiana durante um periodo de tempo
indeterminavel. Os residuos de material biol6gico podem promover a contaminacao
do dispositivo com pirogéneos ou microrganismos, o que pode levar a complicacdes
infecciosas.

3. Nao reesterilize. Ap6s a reesterilizacéo, a esterilidade do dlsposmvo néo é garantida
devido aum grau indeterminavel de potencial contaminag&o pirogénica ou
microbiana, que pode levar a complicagdes infecciosas. A limpeza, reprocessamento
elou reesterilizagéo deste dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau
funcionamento do mesmo devido a efeitos adversos potenciais nos componentes que
sao influenciados por alteragoes térmicas e/ou mecanicas.

4. Quando o cateter fica exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob
observacgao fluoroscépica de elevada qualidade.

5. Durante aretracgao do cateter, se houver resisténcia durante a manipulagéo,
determine a causa da resisténcia antes de prosseguir. A aplicagéo de forca excessiva
sobre o cateter pode resultar em quebra da ponta ou na separacgéo do cateter.

6. Depois de utilizado, este produto pode constituir um risco biolégico potencial.
Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas aprovadas e com
alegislacdo e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

7. Exceder a pressdo de injec¢cdo maxima de 300 psi pode resultar numa falha do cateter.

Precaucdes

1. Inspeccione cuidadosamente o cateter antes da utilizagéo para verificar se este nao ficou
danificado durante o transporte e se a sua dimenséo, forma e estado sdo adequados
ao procedimento para o qual ira ser utilizado. Nao utilize o produto se os danos
forem evidentes.

2. Os Cateteres de Suporte Cruzado Seexer® s6 devem ser utilizados por médicos com
formagao na utilizagao de cateteres vasculares para diagnostico.

3. Adimensao minima aceitavel para o diametro (French) da bainha esta impressa no rétulo

da embalagem. N&o tente fazer passar o cateter de suporte cruzado através de uma bainha

introdutora de dimenséo inferior a indicada no rétulo.

Utilize apenas fios-guia do diametro recomendado conforme indicado na embalagem.

Irrigue o cateter com solugéo salina estéril até esta comecar a sair pela ponta distal.

Caso sinta resisténcia durante a remogao do cateter apés o procedimento, recomenda-

se a remogao do cateter, bainha introdutora e fio-guia (conforme necessario) como uma

unica unidade.

Néo continue a utilizar o cateter caso o eixo tenha sido torcido.

Antes da reinsergdo através da bainha introdutora, limpe o cateter com gaze himida, irrigue

com solugdo salina estéril e inspeccione a ponta quanto a danos e torgdes.

oo r
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9. Faga a rotagao do inventario de modo que os cateteres e outros produtos com prazo de
validade sejam utilizados antes da data indicada em “Prazo de validade”.

Se o cateter se destinar a ser utilizado como cateter de perfusdo, consulte a Tabela 2 para
garantir que sao utilizadas as velocidades/pressdes de perfusdo adequadas e que estas nao
sao ultrapassadas.

Tabela 2
Taxas de fluxo de perfusdo (ml/seg) Solugéo salina "
SEEKER® estéril Contraste

Cédigo do | Tamanho [Comprimento

produto (mm) (cm) 1034 kPa [2068 kPa|1034 kPa| 2068 kPa
SK13514 0,356 135 10 16 0,2 06
SK15014 0,356 150 07 12 0,2 04

SK9018 0,457 90 14 2,3 0,6 15
SK13518 0,457 135 15 2,6 05 11
SK15018 0,457 150 13 23 05 12
SK6535M 0,889 65 8,2 12,0 59 8,8
SK9035M 0,889 90 75 10,4 51 7,7
SK13535M 0,889 135 6,4 88 43 6,7
SK15035M 0,889 150 6,0 8,6 4,0 6,5

Taxas de fluxo baseadas numa mistura de contraste/solugdo salina de 75/25 a uma viscosidade de 4,2 cP.

Potenciais reacgdes adversas
As complicagbes que podem resultar de um procedimento com cateter de suporte
cruzado incluem:
Disseccédo, perfuragdo, ruptura ou ocluséo total dos vasos
. Embolia
. Hipotensao/hipertensédo
. Hemorragia ou hematoma
. Infecgé@o
. Espasmo do vaso
. Embolizagéo distal do material trombético ou aterosclerético
. Morte
OrientacOes de utilizacao
Manuseamento e conservagéo
Conserve em local fresco, seco e escuro. Ndo conserve junto a fontes de radiagéo ou de luz
ultravioleta.
Faca a rotagao do inventario de modo que os cateteres e outros produtos com prazo de validade
sejam utilizados antes da data indicada em “Prazo de validade”.
Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Equipamento necessario

. Solugéo salina estéril

. Seringa tipo Luer-lock

. Conjunto de bainha introdutora e dilatador apropriado
. Fio-guia recomendado

Preparacéo do Cateter de Suporte Cruzado SEeker®

1. Verifique se a dimenséo do cateter de suporte cruzado é adequada para o procedimento
e se os acessorios seleccionados se adaptam ao cateter conforme indicado no rétulo.
Retire o cateter da embalagem.

2. Prepare o limen do cateter, fixando uma seringa ao conector Luer e irrigue com solu¢do
salina estéril.

3. Active o revestimento hidrofilico, expondo o exterior do cateter a &gua ou solugéo salina
estéril.

Utilizagao do Cateter de Suporte Cruzado Seexer®

1. Coloque a ponta distal do Cateter de Suporte Cruzado Seeker® sobre o fio-guia pré-
posicionado e faga avangar a ponta para o local de introdug&o.

2. Avance o cateter através da bainha introdutora e sobre o fio, até ao local da lesdo. Caso nao
seja possivel atravessar a estenose com o cateter pretendido, substitua primeiro o fio-guia
por outro de diametro inferior e, a seguir, substitua o Cateter de Suporte Cruzado Seeker®
de acordo com o fio de menor dimensao escolhido.

3. Assim que o fio e o cateter tenham atravessado a les&o, retire o cateter puxando com
cuidado pelo cateter através da bainha introdutora, mantendo o fio-guia no local.

Reinsergdo do Cateter de Suporte Cruzado Seeker®

Precaucao: Nao continue a utilizar o Cateter de Suporte Cruzado Seeker® caso o eixo tenha
ficado danificado ou torcido.

Precaucéo: Antes da reinsergdo através da bainha introdutora, o cateter deve ser limpo com
gaze e irrigado com solugéo salina estéril.

1. Continue o procedimento em conformidade com a secgao “Utilizagdo do Cateter de Suporte
Cruzado Seexer® aqui incluida.

Adverténcia: Depois de utilizado, este produto pode constituir um risco biolégico
potencial. Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas aprovadas e com
alegislacdo e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo esta
isento de defeitos de materiais e de mao-de-obra por um periodo de um ano, a contar da data
da primeira aquisi¢éo, estando a responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto
limitada a reparagéo ou substituigdo do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da
Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do preco liquido pago pelo produto. O desgaste
devido a uso normal ou os defeitos resultantes do uso incorrecto deste produto nédo estao
cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO
PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS

DE COMERCIALIZACAO OU DE ADEQUACAO PARA DETERMINADA FINALIDADE.

A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA,
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS DECORRENTES
DO MANUSEAMENTO OU UTILIZACAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo autorizam uma excluséo dos danos directos ou indirectos das garantias
implicitas. Pode ter direito a recursos suplementares ao abrigo da legislagdo do seu pais.

Na Ultima pagina desta brochura, para informagao do utilizador, sdo incluidos uma data

de emisséo ou revisdo e um numero de revisdo destas instrugdes. Na eventualidade

de decorrerem 36 meses entre esta data e a utilizagado do produto, o utilizador deve contactar
a Bard Peripheral Vascular para verificar se esta disponivel informagdo complementar sobre
o produto.
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SEEKER KaBetpag umooThipigng diEAcuong

EAAHNIKA

OAHTFIEZ XPHZHZ
Meplypagr) CUOKEUNG
(0] Kaezmpqg unomnp|§n§ 6|e)\£u0r]g Seexer® (Eikdva 1) eivar évag KaBeTAPAg TTou aTroTeAEiTal
amoé évav Kuezmpa Tavw amd oUppa pe OMPAAO opard. AKTIVOOKIEPOI DEIKTEG UTTODEIKVUOUV
T0 'ITEpI(pSpIKO m(po Tou KaBeTApa kal utrofonBolv oTnV TorroG:Tr]cr] TOU KqG:Tr]pu KaBwg Kai
oTn péTpnon Tou prikoug TG BAGRNG. O KaBeTApag TepIAapBAVEN Eva aTPAUPATIKG GKPO yia
va OIEUKOAUVETAI N TTpowBNnon Tou KABETAPA TTPOG Kal JIAUETOU TNG OTEVWONG TOU TIEPIPEPIKOU
ayyelakoU OUGTAPATOG KOl TwY XPOVIWY ONIKWYV atro@pdtewyv. O kaBeThpag TEPIEXE! Hia USPOPIAN
£MKAAUYN TTOU TTPoOpPIgeTal yia TNV TTapoxH AiTravong.

Eikéva 1

gsavrgl;g ng,w-rsplxn 1 I1§:p|q>t:pu(|}5
— IGHET ‘— cm e§wTEpIKN BIdETPOG _‘
:-:-:-:-:-:u:-:-:-:-:u:-:-:—:—:— Ei“"""‘“
BidpeTpog
’ L 1cm L 1cm ? + ToU dKpou
AkTivookiepog

Buxlrﬁklog ofpaveng

Mikog 30 cm

O KaBeTAPAG TTOU EICEPXETAI TIAVW aTTd oUppa gival oupBaTog Pe 0dnyd auppara 0,014”

(0,356 mm), 0,018” (0,457 mm) ka1 0,035” (0,889 mm) kai diaTiOeTaI OE PrKN epyaaciag 65,

90, 135 ka1 150 cm. To KevTpIKO TURUA Tou KaBeTApa TTEPIAaPBAVE! Evav ou@ald luer TTou givail
ouvdEedepEVOG e ToV auAd Tou KaBeTrpa. To TTEPIPEPIKG TUANT TOU KABETAPa TrEPIAAUBAVE
QKTIVOOKIEPOUG deikTEG UikoUg 1 cm o1 oTToio! ival TOTToBeTNEVOI OE aTTOOTAOEIG 1 cm pETAgU
Toug o€ GUVOAIKG Urkog 30 cm. O1 diTAoi deikTeg UTTOSEIKVUOUV TOUG OKTIVOOKIEPOUG SeikTeg 10 cm
Kal 20 cm. YTrdpxel TomoBeTnpévog évag akTIVookiEpdg daKTUAIOG Orpavong Uikoug 1 mm oe
amméoTacn 5-6 mm atré 10 TEPIPEPIKG AKPO. AUTE Ta TTPOIOVTA DEV TTEPIEXOUV PUOIKS EAACTIKO
NATEE.

Mivakag avagopdg 1 yia Tig SINOTACEIG TwV TTPOIOVTWY SEEKER®.

Mivakag 1
A'“"“‘S”E"EGKE'F’QT"""°‘ SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 | SK6535M [ SK9035M [SK13535M| SK15035M
M"V"";ﬂ"::;?‘r’::“""m" 0356 | 0356 | 0457 | 0457 | 0457 | 0889 | 0889 | 0889 | 0889
m:z;gvgfgﬁ 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Egurepiki B1dpetpog 0432 | 0432 | 0533 | 0533 | 0533 | 0965 | 0,965 | 0965 | 0965
Ei“;ﬁ;’;‘:jp‘;;f:{‘:"" 0,737 | 0,737 | 0,838 | 0,838 | 0,838 | 1,346 | 1,346 | 1,346 | 1,346
E;‘;;‘":‘:‘;yﬂ"f 0991 | 0991 | 1,143 | 1,143 | 1,143 | 1,626 | 1,626 | 1626 | 1,626
et | 4 | 4 | e | e | a5 | s ° i
EAaxiomn 6lﬁp'upng g-xnwoa 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Evbeieig xpriong

O1 kaBeTripeg UTIOOTAPIENG SIEAEUCNG SEEKER® GUVIOTWVTAI YIa TNV EVAAAQYT) 0BNYWY GUPPATWY Kal yia
OUOKEUEG £YXUONG TTOU €ival OXEDINTUEVEG IO XPrOT OTO TTEPIPEPIKG ayyelakd ouatnua. O kaBetripeg
TIpoopifovTal yia TNV UTTOOTAPIEN £VOG 0dNnyoU oUPHATOG KaTd TNV TTPO0acn OTo ayyeiakd oUoTnud,
ETMTPETTOUV TNV EVaAAayr) 03NyWY CUPPATWY Kal TIapéXouv Hia diodo yia Tn xopriynon diaAupdTwy
@uoioAoyikoU opoU f/kal SIayVWOTIKWY OKIAYPAPIKWY TIAPAYOVTWY.

Avrevdeigeig

Kapia yvwoTn.

Mposidotoinosig

1. To mepiexopevo mapéxetal ZTEIPO pe xprion ogeidiou Tou aiBuAeviou (EO). Mn TrupeToyévo.
Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV EGV O OTEIPOG PPAYHOG EXEI AVOIXTET ) £XEI UTTOOTET npiId. Ma
Xpfon oe évav pévov acBevii. Mnv eTavaxpnoIHOTIOIEITE, NV ETAVETTESEPYAZEOTE KAl unv
ETTAVATIOOTEIPWVETE.

2. H auoxtun uum £xe1 oxedIaoTei yia pia pévo xprion. H :mvuxpnmporromon auTig ™mg 10TPIKAG
OUOKEUNG EVEXE TOV KiVBUVO pdAuvong Tou acBevi) atrd dAAov aaBevi), kaBg ol 1aTpIkég
OUOKEUEG — EIGIKGTEPA EKEIVEG g PAKPIOUS Kal 0TEVOUS aUAOUG, appoUg Kal/l} OXIOES HETZ) TwV
s§upmpmwv gival dUokoAo n aduvartov va Kueaplmouv, OTT0 TN OTIYHI TTOU CWHATIKG uvpu
1} 1070i g TTIBaVI TTUPETOYOVO N HIKPOBIOKI ETIHGAUVOT) £XOUV £pBEI OE ETTAQN PE TV IOTPIKN
0’U0‘K£UI’| YIQ OTTOIASATTOTE XPOVIKN 1'r:p|050 To kardAorTa Twv BioAoyIKwV UKWV |.|1'ropouv
Va TTpodyouV TNV ETTHOAUVOT TG OUTKEUTG HE TIUPETOYSVA I} HIKPOOPYAVIOHOUG, Of oTToiol
HTTOpOUV Va npoqu:aouv Aou.u.uﬁ:l; ETTITTAOKEG.

3. Mnv emavatrooTeipwveTe. METG TT6 TNV ETTAVATIOCTEIPWOT, N GTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG
dev eival eyyunpévn Adyw Tng Trapouciag ampoadiopioTou Baduol SuvnTIKAG TTUPETOYOVOU
N MIKPORIOKAG ETIPOAUVONG, N OTToia PTTOPEl VO TTPOKAAECEI AOINWBEIG ETTITTAOKEG.

O koBapiopdg, n eTaveTegepyacia Kai/fj N ETAVATIOCTEIPWON TG TTAPOUCAG IOTPIKAG
OUOoKEeUNG augdvouv Tnv mBavoeTnTa eo@aApévng AsiToupyiag TNg CUoKeURg Adyw TBavwyv
QAVETTIBUPNTWV EVEPYEIWYV TTOU PTTOPET VO TIPOKAAETOUV OTa £§aPTAATA 01 BEPIKES Kai/f ol
HNXavikég peTaBoAég.

4. Orav o KaBeTAPAG EKTIBETAI GTO AYYEIOKO GUGTNHA, O XEIPIOCHOG TOU Ba TIPETTEN Vot YivETal
UTT6 OKTIVOOKOTTIKI] TrapakoAoUBnan uynAng moiétnTag.

5. Kard Tnv amréouporn Tou KaBETPA, GV CUVAVTIHOETE AVTIOTAOT KATA TOV XEIPIOUO, TTPOadIopioTe
TNV aITia TG avTioTaong Tpotou TpoxwpnoeTe. H epappoyn urepBoAIKig Tieong oTov
KOBETHPA PTropEi va TTpoKaAéoel Bpauon Tou AKPOU TOU 1) TO IaXWPICHO TOU KABETHPA.

6. Metd Tn Xprion Tou, auTé TO TTPOIOV EVBEXETAI VO ATTOTEAET BIOAOYIKWG ETTIKIVEUVO UAIKO.

O XeIPICPOG KAl N ATrOPPIYN TTPETTEI VA YiVOVTAI CUPQWVA PE TIG OTTOBEKTEG IATPIKEG
TIPAKTIKES KAl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KAl OMOTTIOVSIaKOUG VOHOUG Kol
KAVOVIOHOUG.

7. Edv n péyioTn migon éyxuong utrepBei Ta 300 psi evdéxeTal va TTpokAnBei aoToxia Tou
KaBeTrpa.

I'Ipoq;u)\ugzlg

. I'Iplv armd xpr]cm ameewpqms npooemm Tov KaBeTAPA yia va BEBC(I(.UGEITE éto Kaezmpag
Bev €€l UTTOOTET CNHIG KOTA TV HETAQOPE Kail 0TI TO PEYEBOG, TO OXiua Kal N KATAoTAoH ToU
gival Kma)\)\n)\cx yiam diadikagia oTnv oTToia TIPOKEITal va XpnaolpoTroindei. Mnv xpnoiyoTroleite
TO TTPOIOV €AV QPEPEI EPPAVT] NUIA.

2. O kaBetipag utrooTApIENG dIEAEUTNG SEEKER® TTPETTEI VOl XPNOIPOTIOIEITAI OVOV aTTd IaTPoUg
EKTTAIBEUPEVOUG OTN XPHOT TWV AYYEIKWY SIaYVWOTIKWY KABETHPWY.

3. To eAdyioTo ammodekTd péyeBog French Tou Bnkapiou gival TUTTWHEVO GTNV ETIKETA TG
ouokeuaaiag. Mnv eTTIXEIPACETE va TIEPATETE TOV KABETAPaA UTTOOTAPIENG dIEAEUONG HECW
OnkapioU elcaywyng MIKPOTEPOU PEYEBOUG aTTé QUTO TTOU avaypAQETal OTNV ETIKETA.

4. XpnolyoTroigite HOvo 0dnyd GUPHATA TNG CUVICTWHEVNG DIAUETPOU OTTWG GNHEILVETAI OTN
OuUoKeuagia.

5. EKTTAUvETE TOV KBETAPA pE OTEIPO PUTIOAOYIKG 0pS £wg GTOU JEITE TOV PUOIOAOYIKO 0PO
va e§EPXETaI ATTO TO TIEPIPEPIKG GKPO.

6. Edv aioBavbeite avrioTaon Katd Tnv amréoupon Tou KaBeTipa PeTd armo Tn diadikaaoia,
OUVIOTATAI VO OPAIPECETE TOV KABETAPA, TO XITWVIO EI0AYWYAG Kal To 0dnyod auppa (v eival
aTTaPAiTNTO), WG MIa EVIAia povada.

. Mn ouveyileTe va xpnoipoTroleiTe Tov KaBeTrpa edv 0 a§ovag Tou éxel oTPeBAwWOE.

. Mpiv atmé TV emaveicaywyn diapéoou Tou Bnkapiol eioaywyéa, OKOUTTIOTE ToV KABETAPa pE uyph
yala woTe va kabapioel, EKTTAUVETE JE OTEIPO PUTIOAOYIKG 0pd Kal EAEYETE TO AKPO YIa TUXOV {nuId
n oTpERAWON.

9. XpnoipotoinaTe Ta TaAaidTEPA aTTOBEPATA KATG TIPOTEPAIOTNTA, £TO1 WOTE O KABETAPES Kal GAAa

UAIKG pe nuepopnvia AENG va xpnaigotroiolvTal Tpiv até Ty «Huepopnvia ARgng».

Edv o kabetipag mpoKeITal va XpnolpoTroinBei wg kabetipag £yxuong, avatpéEte atov Mivaka 2

yia va S1a0@aNioeTe 6Tl XpNOIUOTIOIOUVTAI Ol CWOTEG TIHEG PUBUOU £yXUONG/TTiETNG TIG OTTOIEG BEV

TIPETTEN VO UTTEPPAIVETE.

o~
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Nivakag 2

Tipég puBpoU porig éyxuong ZTeipog Quoioho-|  ZKIaypaQIKO

(ml/BeuTepdAETTTO) SEEKER® YIKOG 0p6g péoo*

_"'ffﬁ;ﬁ’g; Mf,‘r"_‘,f"gs Miikog (cm) | 1034 kPa [2068 kPa|1034 kPa| 2068 kPa

SK13514 0,356 135 10 16 0,2 0,6
SK15014 0,356 150 0,7 12 02 0,4
SK9018 0,457 90 14 23 0,6 15
SK13518 0,457 135 15 26 05 11
SK15018 0,457 150 13 23 05 12
SK6535M 0,889 65 8,2 12,0 59 88
SK9035M 0,889 9 75 104 5,1 77
SK13535M 0,889 135 6,4 88 43 6,7
SK15035M 0,889 150 6,0 8,6 4,0 6,5

01 mape
MiBavég avemBUPNTEG avTISPATEIG

2TIG ETITTAOKEG TTOU PTTOPET Vo TTpoKUWouv Katd T diadikaacia pe KaBetipa utrooTApIEng diEAeuong

TepIAapBavovTal:

Aaywpiopdg, diatpnan, prign i oAikA amégpagn ayyeiou

EppoAn

Ymotaon/utréptaon

Aigoppayia fj aigdtwya

Noipwgn

AyyeI60TTa0HOG

Mepipepikdg ePPOAITHOS aTTd BPOUPBWTIKG 1 aBnPwHATIKG UAIKO

©davarog

Odnyieg xpriong

Xeipiopog kai UAAgn

PuAdooeTe o€ dpoaePo, ENpo, okoTeIVd PEPOG. Mnv To QUAGTOETE KOVTA o€ TTNYEG aKTIVOBOAIOG

1) UTTEPILIBOUG QWTOG.

XpnoipoTToleite eVAAGE To amTéBepa £T01 WOTE O KABETAPES Kal Ta GAAQ TTPOIGVTar e Npepopnvia Agng

va XpnoigoTrolouvTal TTpIv atmd Ty «Hpepounvia Angne».

Mn xpnaoiuoTTolEiTe To TIPOIdV £Gv N CUCKEUQTia £XEl UTTOOTET {NIG i} EXEI AVOIXTEL.

ATtraitoUpevog §oAIouo6g

«  Xreipo SiGAupa @uaoloAoyikou opoU

*  20piyya pe aopakion luer

*  KatdAAnAo o€t Bnkapiol eicaywyng Kal dlacToAéa

*  ZUVIOTWUEVO 0dNY6 CUPHA

MpoeToipacia kaBeTAPa UTTOOTAPIENG BIEAEUONG SEEKER®

1. EmBeBaioTe 61 T0 Péyebog Tou kabeTrpa utrooTnPIENS SiEAeuang eival katdAAnAo yia Tn Siadikaoia,
KaBWg kal 6T Ta eMAeypéva BonBnTikd egapTripaTta TAIPIGJOUV PE TOV KABETAPA GUPPWVA UE TNV
£morpavan. AQaipéaTe Tov KABETAPA aTTé TN CUCKEUAoTa.

2. Tpo€TOINAaTE TOV AQUAG TOU KABETAPA TTPOCOPTWVTAG HIa OUPIYYa OTOV OUPAAS luer kai eKTTAUVETE
He didAupa oTeipou pualoloyikou opoU.

3. EvepyomoinaTe v udp6@iAn ETMKAAUYN TOTIOBETWVTAG TNV EEWTEPIKN ETTIQAVEIX TOU KaBeTpa oF
OTEIPO VEPO 1] PUTIOAOYIKG 0PO.

Xpnon Tou KaBeTrpa UTTOoTHPIENG BIEAEUONG SEEKER®
. TOTIOBETATTE TO TTEPIPEPIKG GKPO TOU KaBeTpa UTTOOTPIENG BIEAEUONG SEEKER® TIAVW OTTO
TO TIPOTOTTOBETNUEVO 0BNYO GUPHA Kal TIPOWBOOTE TO AKPO OTO GNUEID EITAYWYAG.

2. TpowBroTe Tov KABETAPA PETW TOU BnKapIoy EI0aywYAS Kal TIavw atmd To oUpHA OTnV TrEpIoxr TNG
BAGBNG. Edv dev utmopei va yivel dIEAEUON TNG OTEVWONG He Tov EMBUUNTS KaBETAPA, EVOAAGETE TTpWTa
T0 00nNY6 oUpHa pe £va 0dnNyd aUppa PIKPATEPNG SIAUETPOU Kal, OTN OUVEXEID, EVAANGETE TOV KaBETPa
UTIOOTAPIENG SIEAEUONG SEEKER® HE TOV QVTIOTOIXO IOl TO HIKPOTEPO PEYEBOG TUPHOTOG TTOU ETTIAEXONKE.

3. MoAig To aUppa kai 0 kaBetrpag diEABouv atro Tn BAGPN, a@aipEaTe Tov KABETAPA TPABWVTAG HE
ATTIEG KIVOEIG TOV KABETAPQ TTPOG Ta THoW PECW TOU BNKapIoU EI0aywyrg, dIaTNPWVTAG To 00Ny
oUpua oTn 6éon Tou.

Emaveicaywyr Tou KaBeTApa utrooThpIENG diEAeuong SeekerR”

Mpo@UAagn: Mn cuveyilete T xprion Tou KaBeTApa uTrooTAPIENG dIEAEUONG SEEKER® €AV O GEOVAG £XEI

uTTOOTE {NIG 1) €XEl OTPERAWOEI.

Npo@uAagn: Mpiv amd Tnv emaveioaywyri SIauEcou Tou BnKapiol EI0aYWYNAG, TIPETTEI VO KaBapioeTe

TOV KABETAPA HE PIa YAl KOl va TOV EKTTAUVETE [E OTEIPO QUOIOAOYIKG 0p6.

1. ZuveyioTe Tn diadikaoia oUpQwva Pe TNV evoTNTa «Xprion Tou KaBeTrpa utrooThpIgng diEAeuong
SEEKER®» TOU TIAPOVTOG.

MNposidomoinan: MeTd Tn Xprion Tou, To TTPOIOV auTo evOEXETAI va aTroTeAE BIOAOYIKWG

€TMIKIVOUVO UAIKG. O XEIPITPOG KAl N aTTOPPIYN TTPETTEI VA YiVOVTal CUHPWVA HE TIG OTTOBEKTEG

IATPIKEG TIPAKTIKEG KOl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KOl OHOCTTOVSIaKOUG VOHOUG Kal

Kavoviopoug.

Eyyonon .

H Bard Peripheral Vascular Trapéxel eyylnon Tpog Tov apxIké ayopaaoTr| Tou TTpoidvTog auTou OTi

TO TIPOIGV aUTO eival aTTaAAaypévo aTrd eAATTWHATA GO0V a@opd Ta UNIKA Kal TNV KATAOKEUR, YIa

TIEPIOd0 £VOG £TOUG T TNV NUEPOUNVIa TNG TTPWTNG ayopds. H euBuvn oTa TTAciola auTig TG

TIEPIOPITPEVNG EYYUNONG TTPOIOVTOG TTEPIOPICETAI OTNV ETTIOKEUN I} AVTIKATACTAC TOU EAATTWHATIKOU

TIPOIOVTOG, KATG TNV ATTOKAEIOTIKN Kpion Tng Bard Peripheral Vascular rj oTnv emoTpo®n g KabBaprig

TIUAG Tou KaTaBAenke. H TrapoUoa Trepiopiopévn eyyonon dev KaAUTITEN TTEPITITWOEIG OOPAG AdYw

QUOIOAOYIKAG XPAONG 1} EAATTWHATA TTOU O@EilovTal OE ETQaAPévn XPrion Tou TTPOIGVTOG auToU.

ZTO METPO MNOY ENITPEMETAI ANO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H MEPIOPIZMENH AYTH

EFTYHZH YNOKA®IZTA KAGE AAAH EITYHZH, PHTH 'H EMMEZH, ZYMMNEPIAAMBANOMENHE,

METAZY AAAQN, KAl KAGE EMMEZHZ EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ

FIA ENA ZYTKEKPIMENO £KOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR ZE KAMIA MEPINTQZH

AEN ®EPEI EYOYNH I'lA TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ MOY

MPOKYMNTOYN AMO TO XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY MPOIONTOZ AYTOY AMO MEPOYZ ZAZL.

2€ OPIOPEVEG XWPEG OEV ETITPETTETA N £CAIPEDT TWV EPUECWV EYYUNTEWY, KABWG Kal TWV TUXaiwY

A TTapETTOPEVWY {nUIWV. Eival Suvatdv va €xeTe TTEpaITéPW SIKAIWPATA CUPPWVA PE TN VOHOBETia TNG

XWPOG 0ag.

la evnuépwaon Tou xprioTn, oTnv TeAeutaia agAida autol Tou GUAAaBIOU avaypAaPETal N NUEPOUNVia

£kdoong A avabewpnong, KaBwg Kai évag apIBPdg avabewpnaong Twv odnyIWY aUTWY. Z€ TTEPITITWAN

TIou €xouv pecoAaBroel 36 Prveg PETagy TNG NUEPOUNVIAG AUTAG Kal TG XPHONG Tou TTPOidvTog, 0

XproTng Ba TpéTel va emkoivwyvroel ue Tnv Bard Peripheral Vascular yia va evnuepwBei eav urdpxouv

O106£01PEG TIPOOBETEG TTANPOPOPIES YIT TO TIPOIOV.

42¢cP.
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®
SEEKER Krydsende supportkateter

BRUGERVEJLEDNING

Beskrivelse af anordningen

Seeker® krydsende supportkateter (figur 1) er et kateter bestaende af et “over-the-wire”
kateter med en fast MUFFE. Rentgenfaste markerer identificerer kateterets distale spids,
hvilket er en hjeelp ved kateterplacering og maling af leesionsleengde. Kateteret omfatter

en atraumatisk spids, som letter fremfering af kateteret til og gennem stenoser i den perifere
vaskulatur og gennem kroniske fuldsteendige okklusioner. Kateteret indeholder en hydrofil
beleegning, som er beregnet til at levere smgreevne.

Figur 1

Proksimal udvendig
ameter

Distal udvendig diameter-
‘_d' ‘_1 cm 9 _‘ 0.|5|cm Spidsens
@:5 = udvendige
diameter

* L1cm

L1cm

Rentgenfast markerband

Langde pa 30 cm

“Over-the-wire -kateteret er kompatibelt med 0,014” (0,356 mm), 0,018” (0,457 mm) og 0,035”
(0,889 mm) guidewirer og fas i arbejdsleengder pa 65, 90, 135 og 150 cm. Den proksimal ende

af kateteret omfatter en luer-muffe, som er tilsluttet kateterlumenen. Den distale ende af kateteret
omfatter rentgenfaste markerer pa 1 cm i leengden, som er placeret med mellemrum pa 1 cm,
fordelt pa i alt 30 cm. De rgntgenfaste markerer er ved 10 cm og 20 cm markeret med dobbelte
markerer. Der er placeret et 1 mm langt rentgenfast markgrband 5-6 mm fra den distale spids. Disse
produkter er ikke fremstillet med naturgummilatex.

Referencetabel 1 over Seeker® produktdimensioner.

Tabel 1
SEEKER® Produktdimensioner | SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 | SK6535M 13535M| SK15035M
Maksimal guidewire, mm 0,356 0,356 0,457 0,457 0,457 0,889 0,889 0,889 0,889
Kateterets arbejdslaengde, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Spidsens udvendige
diameter, mm 0,432 0,432 0,533 0,533 0,533 0,965 0,965 0,965 0,965
Udvendig diameter, mm 0,737 0,737 0,838 0,838 0,838 1,346 1,346 1,346 1,346
Proksimal udvendig
diameter, mm 0,991 0,991 1,143 1,143 1,143 1,626 1,626 1,626 1,626
Minimum styrekateter, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Minimum indfaringshylster, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indikationer

Seeker® krydsende supportkatetre anbefales til guidewireudskiftning og infusionsanordninger, der
er beregnet til brug i det perifere vaskuleere system. Katetrene er beregnet til at stotte en guidewire
under adgang til vaskulaturen, give mulighed for udskiftning af guidewire samt tilvejebringe en
passage til levering af saltvandoplasning og/eller diagnostiske kontrastmidler.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

1. Indholdet leveres STERILT ved brug af ethylenoxid (EO). Ikke-pyrogent. Ma ikke
anvendes, hvis pakningen er &bnet eller beskadiget. Kun til brug til en enkelt patient.
Anordningen ma ikke genbruges, genklarggres eller resteriliseres.

2. Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af denne medicinske
anordning indebeerer risiko for krydskontaminering mellem patienter, da medicinske
anordninger —iseer dem med lange og sma lumener, led og/eller spraekker mellem
komponenterne — er sveere eller umulige at rengare, nar farst kropsvaesker eller -veev
med potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har veeret i kontakt med den
medicinske anordning i et ubestemt tidsrum. Biologiske restmaterialer kan fremme
kontaminering af anordningen med pyrogener eller mikroorganismer, hvilket kan fgre
til infektigse komplikationer.

3. Maikke resteriliseres. Efter resterilisering kan anordningens sterilitet ikke garanteres
pga. en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering, som
kan fore til infektiose komplikationer. Renggring, genklargering og/eller resterilisering
af neervaerende medicinske anordning gger risikoen for fejlfunktion pga. potentielle
negative indvirkninger p& komponenter, som er pavirket af termiske og/eller mekaniske
forandringer.

4. Nér kateteret er i kontakt med det vaskuleere system, skal det manipuleres under
fluoroskopisk observation af hgj kvalitet.

5. Hvis der fgles modstand under manipulering i forbindelse med tilbagetraekning
af kateteret, skal arsagen til modstanden fastslas, inden der fortseettes. Anvendelse
af for stor kraft pa kateteret kan medfere, at spidsen breekker eller at kateteret |gsrives.

6. Dette produkt kan efter brug veere en potentiel biologisk risiko. Handter og bortskaf
produktet i overensstemmelse med acceptabel medicinsk praksis og geeldende lokale
og nationale love og forskrifter.

7. Safremt det maksimale injektionstryk p& 300 psi overstiges, kan det resultere i
kateterfejl.

Forholdsregler

1. Kateteret skal inden brug omhyggeligt inspiceres for tegn pa skader, der kan vaere opstaet
under forsendelsen, og det skal kontrolleres, at dets sterrelse, form og tilstand er egnet til den
procedure, der skal udferes. Brug ikke produktet, hvis der er tegn pa skader.

2. Seeker® krydsende supportkateter ma kun anvendes af lzeger, som er uddannet i brugen
af katetre til vaskuleer diagnostik.

. Den acceptable minimum hylsterstgrrelse i French er trykt pa emballagens etiket. Der ma ikke
geres forsgg pa at indfere det krydsende supportkateter gennem et indfgringshylster af mindre
storrelse end angivet pa etiketten.

. Brug kun guidewirer i den anbefalede diameter, som angivet pa emballagen.

. Skyl kateteret med sterilt saltvand, indtil saltvandet kommer ud af den distale spids.

. Hvis der foles modstand under tilbagetraekning af kateteret efter indgrebet, skal kateteret,
indfgringshylstret og guidewiren (om nedvendigt) fiernes som en enkelt enhed.

. Kateteret ma ikke fortsat anvendes, hvis der er kommet knaek pa skaftet.

. Inden genindfering gennem indferingshylstret skal kateteret terres rent med vadt gaze, skylles
med sterilt saltvand, og spidsen skal kontrolleres for beskadigelse og knaek.

9. Rotér lagerbeholdningen, saledes at katetre og andre daterede produkter bruges inden

udlgbsdatoen.

ou s w
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10. Hvis kateteret skal bruges som et infusionskateter, henvises der til tabel 2 vedrarende sikring
af, at korrekte infusionshastigheder/-tryk anvendes og ikke overskrides.

Tabel 2

SEEKER® inf(n:;i/:g;g::)hasligheder Sterilt saltvand | Kontrastmiddel*
Pr 5‘{’,,’1’,?,')“ Leengde (cm)| 1034 kPa [2068 kPa|1034 kPal 2068 kPa
SK13514 0,356 135 10 16 02 06
SK15014 0,356 150 07 12 02 04
SK9018 0,457 90 14 23 06 15
SK13518 0,457 135 15 26 05 11
SK15018 0,457 150 13 23 05 12
SK6535M | 0,889 65 82 120 59 88
SK903sM | 0,889 90 75 104 51 77
sKk13535M | 0,889 135 64 88 43 6.7
SK15035M | 0,889 150 60 86 40 65

Flowhastigheder er baseret pa en
Mulige bivirkninger
Komplikationer som folge af en procedure med et krydsende supportkateter omfatter:
Kardissektion, perforering, ruptur eller fuldsteendig okklusion
Emboli
Hypotension/hypertension
Blgdning eller ha&gmatom
Infektion
Karspasmer
Distal embolisering af trombotisk eller aterosklerosemateriale
Dad

1ding 1 forholdet /5/25 ved en viskositet pa 4,2 cP.

Brugsanvisning

Handtering og opbevaring

Opbevares koldt og tert pa et merkt sted. Ma ikke opbevares i naerheden af straling eller
ultraviolette lyskilder.

Rotér lagerbeholdningen, saledes at katetre og andre daterede produkter bruges inden
udlgbsdatoen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller abnet.

Ngdvendigt udstyr

« Steril saltvandsoplasning

* Luerlock-sprajte

« Passende indferingshylster og dilatatorseet
* Anbefalet guidewire

Klarggring af Seexer® krydsende supportkateter

1. Kontrollér, at sterrelsen pa det krydsende supportkateter er egnet til proceduren, og at det
valgte tilbehor passer til kateteret iht. maerkningen. Tag kateteret ud af emballagen.

2. Klarger kateterets lumen ved at tilslutte en sprgijte til luer-muffen og skylle med steril
saltvandsopl@sning.

3. Aktiver den hydrofile belaegning ved at dyppe kateteret i sterilt vand eller saltvand.

Anvendelse af Seeker® krydsende supportkateter

1. Anbring den distale spids af Seexer® krydsende supportkateter over den forudplacerede
guidewire og fremfer spidsen til indferingsstedet.

2. Fremfor kateteret gennem indfgringshylstret og over wiren til lzesionsstedet. Hvis stenosen
ikke kan passeres med det enskede kateter, skal guidewiren farst udskiftes med en guidewire
med en mindre diameter, hvorefter Seeker® krydsende supportkateter udskiftes med en mindre
starrelse, der passer til den valgte wire.

3. Nar wire og kateter har passeret lzesionen, fiernes kateteret ved forsigtigt at treekke det tilbage
gennem indferingshylstret, mens guidewiren holdes pa plads.

Genindfering af Seexer® krydsende supportkateter

Forholdsregel: Seeker® krydsende supportkateter ma ikke anvendes, hvis skaftet er beskadiget

eller har faet knaek.

Forholdsregel: Inden genindfering gennem indfgringshylstret skal kateteret tarres rent med gaze

og skylles med sterilt saltvand.

1. Fortsaet med fremgangsmaden beskrevet i ovenstaende afsnit om “Anvendelse af Seeker®
krydsende supportkateter”.

Advarsel: Dette produkt kan efter brug veere en potentiel biologisk risiko. Handter og
bortskaf produktet i overensstemmelse med acceptabel medicinsk praksis og geeldende
lokale og nationale love og forskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer den farste kgber af dette produkt, at produktet vil veere

uden materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar efter den forste kebsdato, og ansvar
under denne begraensede produktgaranti vil vaere begraenset til reparation eller udskiftning af det
defekte produkt udelukkende efter Bard Peripheral Vasculars sken eller refundering af den betalte
nettopris. Slid pga. almen brug eller defekter, som er et resultat af misbrug af produktet, deekkes
ikke af denne begraensede garanti.

I DET OMFANG, DET ER TILLADT IF@LGE GALDENDE LOV, GALDER DENNE
BEGR/ANSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER UANSET
UDTRYKTE ELLER STILTIENDE INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRAENSET TIL STILTIENDE
GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.

BARD PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER ANSVARLIG
OVER FOR BRUGEREN FOR INDIREKTE, TILFALDIGE ELLER FOLGESKADER SOM
ET RESULTAT AF BRUGERENS HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Nogle lande tillader ikke fragaelse af underforstaede garantier, haendelige eller falgeskader.
Under lovgivningen i kebers land kan pageeldende vaere berettiget til yderligere kompansation.
En udgivelses- eller opdateringsdato og et revisionsnummer for disse retningslinjer findes under
brugerens oplysninger pa den sidste side i denne handbog. Hvis der er gaet 36 maneder fra
denne dato til brug af produktet, skal brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at fa oplyst,
om yderligere produktoplysninger er tilgaengelige.



®
SEEKER Korsande stodkateter

BRUKSANVISNING
Produktbeskrivning
Seeker® korsande stodkateter (figur 1) &r en kateter som bestar av en 6ver-ledare-kateter med fast
FATTNING. Réntgentata markorer delar upp kateterns distala spets och underlattar vid placering
av katetern och langdmétning av lesionen. Katetern har en atraumatisk spets som underlattar
inforandet av katetern till och genom stenosen i den perifera vaskulaturen och kroniska totala
ocklusioner. Katetern har en hydrofil beldggning som ar avsedd att fungera som glidmedel.
Figur 1
rProximal ytterdiameter ‘—1 cm Distal ytterdiameter 0.5cm
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Over-ledare-katetern ar kompatibel med 0,014" (0,356 mm), 0,018" (0,457 mm) och 0,035"
(0,889 mm) mm ledare och finns i arbetslangderna 65, 90, 135 och 150 cm. | kateterns proximala
del finns en luerfattning ansluten till kateterlumen. | kateterns distala del finns rontgentata
markdrer som &r 1 cm langa och ar placerade 1 cm fran varandra, totalt 30 cm. De réntgentéta
markdrerna vid 10 cm och 20 cm &r delade (dubbla). Det finns ett 1 mm langt markérband
placerat 5-6 mm fran den distala spetsen. Dessa produkter &r latexfria.

Referenstabell 1 for Seeker® produktdimensioner.

Tabell 1
SEEKER?, produktdimensioner| SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 [SK 9035M | SK13535M | SK15035M
Maximal ledare (mm) 0,356 0,356 0,457 0,457 0,457 0,889 0,889 0,889 0,889
Kateterns arbetslangd (cm) 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Spetsens ytterdiameter (mm) | 0,432 | 0,432 | 0533 | 0533 | 0533 | 0965 | 0,965 | 0,965 0,965
Distal ytterdiameter (mm) 0,737 0,737 0,838 0,838 0,838 1,346 1,346 1,346 1,346
Proximal ytterdiameter, mm 0,991 0,991 1,143 1,143 1,143 1,626 1,626 1,626 1,626
Minsta styrkateter (Fr.) 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Minsta introducerhylsa (Fr.) 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indikationer

Seexer® korsande stodkatetrar rekommenderas for ledarbyte och infusionsanordningar utformade for
anvandning i det perifera vaskulara systemet. Katetrarna ar avsedda att stddja en ledare vid atkomst
in i vaskulaturen, medge utbyte av ledare och ge en passage for tillforsel av koksaltldsningar och/eller
diagnostiska kontrastmedel.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

1. Innehadllet levereras STERILT med anvéandning av etylenoxid (EO). Ej feberframkallande.
Anvand inte produkten om den sterila barriaren dppnats eller skadats. Endast for
enpatientbruk. Far ej teranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.

. Dennaanordning &r endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvandning av denna
medicinska anordning medfor risk for smittoverforing mellan patienter, eftersom
medicinska anordningar —i synnerhet de med I&nga och smala lumen, ledade delar
och/eller fordjupningar mellan delarna — &r svéra eller oméjliga att rengora efter att
vavnadsvatskor eller vavnader som ar potentiellt kontaminerade med pyrogener eller
mikroorganismer har varit i kontakt med anordningen under en viss tid. Rester av
biologiskt material kan framja kontaminering av anordningen med pyrogener eller
mikroorganismer, vilket kan leda till infektiosa komplikationer.

. Fér ej omsteriliseras. Produktens sterilitet efter omsterilisering kan inte garanteras, da det
inte gér att faststélla graden av majlig kontaminering med pyrogener eller mikroorganismer,
vilket kan leda till infektiosa komplikationer. Om katetern rengors och/eller omsteriliseras
oOkar risken for efterfoljande felfunktion pa grund av de potentiellt negativa effekterna pa
dess komponenter orsakade av termiska och/eller mekaniska férandringar.

. Nar katetern ar exponerad for karlsystemet ska den manipuleras under observation via
fluoroskopi av hog kvalitet.

. Om motstand péatraffas under tillbakadragande vid manipulation maste orsaken
till motstandet faststallas innan atgarden aterupptas. Om for mycket kraft utdvas
pa katetern kan det resultera i spetsbrott eller separation av katetern.

. Efter anvandning kan denna produkt utg6ra en smittrisk. Hantera och kassera den
i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala och nationella lagar
och féreskrifter.

7. Om det maximala injektionstrycket pa 2068 kPa dverskrids kan katetern g& sonder.

Forsiktighetsatgarder

. Undersok katetern noga fére anvandning for att verifiera att den inte har skadats under
transport och att dess storlek, form och skick &r lampliga for den procedur dér den ska
anvandas. Anvand inte produkten om det ar uppenbart att den ar skadad.

. Seeker® korsande stodkatetrar ska endast anvéndas av lakare som ar fortrogna med

anvandning av vaskulara diagnostiska katetrar.

. Minsta godtagbara hylsstorlek i French &r angiven pa férpackningsetiketten. Forsok inte fora in den

korsande stodkatetern genom en introducerhylsa av mindre storlek &n den som anges pa etiketten.

. Anvénd endast ledare med den rekommenderade diameter som star pa férpackningen.

Om det kanns ett motstand da katetern dras ut efter proceduren bor katetern, introducerhylsan
och ledaren (om det behdvs) avlagsnas som en enda enhet.

. Katetern far inte fortsatta att anvandas om skaftet har vikts.

. Fore aterinférande genom introducerhylsan ska katetern torkas ren med vat gasvav, spolas
med steril koksaltlésning samt kontrolleras sa att spetsen inte ar skadad eller vikt.

Rotera lagret sa att katetrar och andra datummarkta produkter anvéands fére utgangsdatumet.
Om kateterns ska anvéndas som infusionskateter, se tabell 2 fér att sakerstélla att korrekta
infusionsfloden/tryck anvéands och inte dverskrids.

0.

. Spola katetern med steril koksaltlosning tills saltidsningen kommer fram ur den distala spetsen.

Tabell 2

Infusuonsﬂode(;huass;uil:ﬁ)er for SEEKER kokszllﬁirs!ning Kontrastmedel*
Produktkod [Storlek (mm)| Langd (cm) | 1034 kPa | 2068 kPa|1034 kPa| 2068 kPa
SK13514 0,356 135 1,0 16 0,2 0,6
SK15014 0,356 150 0,7 12 0,2 04
SK9018 0,457 90 14 23 0,6 15
SK13518 0,457 135 15 2,6 05 11
SK15018 0,457 150 13 23 0,5 12
SK6535M 0,889 65 8,2 12,0 59 8,8
SK9035M 0,889 90 75 10,4 51 7,7
SK13535M 0,889 135 6,4 88 43 6,7
SK15035M 0,889 150 6,0 8,6 4,0 6,5

Fldeshastigheterna baseras pa en 75/25-blandning av kontrastmedel/saltiosning med viskositet 4,2 cP.

Potentiella biverkningar

Komplikationerna som kan uppsta vid ingrepp med en korsande stodkateter inkluderar:
Karldissektion, perforation, ruptur eller total ocklusion

Emboli

Hypotoni/hypertoni

Hemorragi eller hematom

Infektion

Karlspasm

Distal embolisering av trombotiskt eller arterosklerotiskt material

Dodsfall

Bruksanvisning

Hantering och férvaring

Forvaras svalt, torrt och morkt. Far ej forvaras nara stralkéllor eller kallor med ultraviolett ljus.
Rotera lagret sa att katetrar och andra datummérkta produkter anvéands fére utgangsdatumet.
Anvand inte produkten om férpackningen dppnats eller skadats.

Nodvandig utrustning

Steril koksaltlésning

Spruta med luerlas

Lamplig introducerhylsa och dilatatorsats
Rekommenderad ledare

Preparering av Seeker® korsande stodkateter

1. Verifiera att den korsande stodkateterns storlek ar lamplig for ingreppet och att de utvalda
tillbehdren ryms i katetern enligt etiketten. Ta ut katetern ur forpackningen.

Forbered kateterns lumen genom att ansluta en spruta till ledarlumens fattning och spola med
steril koksaltiésning.

Aktivera den hydrofila beldggningen genom att fukta kateterns utsida med sterilt vatten eller
koksaltlésning.

Anvéanda Seeker® korsande stodkateter

1. Placera den distala spetsen pa Seexer® korsande stodkateter dver den tidigare placerade
ledaren och for fram spetsen till inféringsstallet.

For in katetern genom introducerhylsan och &ver ledaren till stéllet dar lesionen finns.

Om stenosen inte kan passeras med 6nskad kateter, byts ledaren ut mot en med mindre
diameter forst, sedan byts Seexer® korsande stodkateter ut mot en som passar den mindre
ledare som valts.

Nar ledaren och katetern har korsat lesionen, tas katetern bort genom att forsiktigt dra katetern
tillbaka genom introducerhylsan med ledaren kvar pa plats.

Aterinférande av Seexer® korsande stédkateter

Forsiktighetsatgard: Fortsatt inte att anvanda Seexer® korsande stodkateter om skaftet har bojts
eller vikts.

Forsiktighetsatgéard: Fore aterinférande genom introducerhylsan ska katetern torkas ren med
gasvav och spolas med steril koksaltlésning.

1. Fortséatt proceduren enligt avsnittet “Anvanda Seexer® korsande stodkateter” ovan.

Varning! Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera
och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala och
nationella lagar och foreskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar férstahandskoparen av denna produkt att produkten ar felfri
betraffande material och utférande under ett ar fran och med datumet for forstahandsképet,

och ansvarsskyldigheten enligt denna begransade produktgaranti ar begrénsad till reparation eller
utbyte av den felaktiga produkten enligt Bard Peripheral Vasculars gottfinnande, eller aterbetalning
av erlagt nettopris. Slitage som uppstatt pa grund av normal anvandning eller defekter orsakade
av felanvandning av produkten tacks ej av denna begrénsade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HALLAS
ANSVARIGT FOR NAGRA INDIREKTA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR
ELLER SKADESTANDSANSPRAK SOM UPPSTATT PA GRUND AV ER HANTERING ELLER
ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

| vissa lander ar det inte tillatet att utesluta underférstadda garantier, omkostnader eller
skadestandsansprak. Du kan vara berattigad till ytterligare kompensation enligt lagarna i ditt land.
Revisionsdatum och revisionsnummer fér dessa anvisningar aterfinns pa sista sidan av denna
skrift, som information till anvandaren. Om mer an 36 manader forflutit mellan detta datum och
produktens anvéndning bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att efterhéra

om ytterligare produktinformation finns tiliganglig.

2.
3.

2.

3.



SEEKER®YIitystukikatetri

KAYTTOOHJEET

Laitteen kuvaus

Seeker® ylitystukikatetri (Kuva 1) on katetri, joka koostuu ohjainlankaa pitkin vietavasté katetrista,
jossa on kiinted KANTA. Katetrin distaalipaa on merkitty rontgenpositiivisilla merkeilla, jotka auttavat
katetrin sijoitusta ja leesion pituuden mittaamista. Katetrissa on atraumaattinen karki, joka helpottaa
katetrin viemista perifeerisen suonen stenoosiin ja kroonisiin taydellisiin tukoksiin ja naiden lapi.
Katetrissa on liukastava hydrofiilinen pinnoite.

Kuva 1
‘_ ulkohalkaisija

‘—1cm
f L1cm

Proksimaalinen
Distaalinen ulkohalkaisija j 0. 5 cm

bogem  H4

m o .
Rontgenpositiivinen merkki
|

= Karjen
~ ulkohalkaisija

Pituus 30 cm

Ohjainlankaa pitkin vietava katetri on yhteensopiva 0,014 tuuman (0,356 mm), 0,018 tuuman
(0,457 mm) ja 0,035 tuuman (0,889 mm) ohjainlangan kanssa, ja sitd on saatavana seuraavilla
tyopituuksilla: 65, 90, 135 ja 150 cm. Katetrin proksimaalinen osa siséltéda luer-kannan, joka

on yhdistetty katetrin luumeniin. Katetrin distaaliosa sisaltaa réntgenpositiiviset merkit, jotka
ovat 1 cm:n pituisia ja sijaitsevat 1 cm:n paéssa toisistaan, kokonaispituuden ollessa 30 cm.
Kaksoismerkit osoittavat 10 cm:n ja 20 cm:n réntgenpositiiviset merkit. 5-6 mm:n paassa
distaalikarjestd on 1 mm:n levyinen réntgenpositiivinen merkki. Tuotteiden valmistuksessa ei ole
kaytetty luonnonkumilateksia.

Viitetaulukko 1 Seeker®-tuotteen mitat.

Taulukko 1
SEEKER®-tuotteen mitat SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 | SK6535M | SK 13535M | SK15035M
Suurin ohjainvaijeri,mm | 0,356 | 0,356 | 0,457 | 0457 | 0,457 | 0889 | 0889 | 0889 | 0,889
Katetrin tyopituus, cm 135 | 150 90 135 | 150 65 % 135 150
Karjen ulkohalkaisija,mm | 0432 | 0432 | 0533 | 0533 [ 0533 | 0965 | 0965 | 0965 | 0965
u\kcii:\f:‘;n?mm 0737 | 0737 | 0838 | 0838 | 0838 | 1,346 | 1,346 | 1,346 | 1346
e 0991 | 0991 | 1,143 | 1,143 | 143 | 1626 | 1,626 | 1626 | 1626
Pienin ohjainkatetri, F 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Pienin sisaanvientiholkki, F | 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Kayttoaiheet

Seeker®-ylitystukikatetrit ovat suositeltavia ohjainlangan vaihtoa varten ja perifeerisessa
verisuonistossa kaytettaviin infuusiolaitteisiin. Katetrit on tarkoitettu tukemaan ohjainlankaa
verisuonitoimenpiteen aikana, mahdollistamaan ohjainlangan vaihdot ja tarjoamaan reitin
keittosuolaliuosten ja/tai diagnostisten varjoaineiden antoa varten.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Varoitukset

1. Laite toimitetaan STERIILINA, ja se on steriloitu etyleenioksidilla (EO). Ei pyrogeeninen.
Ei saa kayttaa, jos steriili suojakerros on auki tai vaurioitunut. Vain yhden potilaan
kayttoon. Ei saa steriloida, kasitella uudelleen eika kayttaa uudelleen.

2. Tama tuote on kertakayttdinen. Taman laakinnéllisen laitteen uudelleenkaytto6n
liittyy ristikontaminaation riski, silla laékinnallisia laitteita, varsinkin sellaisia, joissa
on pitkéa ja kapea luumen ja komponenttien vélisié liittimia ja rakoja, on vaikea tai
mahdoton puhdistaa sen jalkeen kun ne ovat olleet kosketuksessa maarittamattoman
ajan mahdollisia pyrogeeneja sisaltavien tai mikrobien kontaminoimien elimiston
nesteiden tai kudosten kanssa. Biologisten materiaalien jaamaét voivat edistéa laitteen
kontaminoitumista pyrogeeneilla tai mikro-organismeilla, mika voi johtaa infektioiden
aiheuttamiin komplikaatioihin.

3. Eisaa steriloida uudestaan. Uudelleensteriloinnin jélkeen tuotteen steriiliytta ei voida
taata, silla tuotteeseen on voinut jaada maarittamattomia méaaria mahdollista pyrogeenien
tai mikrobien aiheuttamaa kontaminaatiota, mika voi johtaa infektioiden aiheuttamiin
komplikaatioihin. La&ketieteellisen laitteen puhdistus, jalleenkasittely tai uudelleensterilointi
suurentaa laitteen toimintahairididen todennakdisyytta, silla on mahdollista, etta
lampétilasta johtuvat tai mekaaniset muutokset ovat voineet vahingoittaa komponentteja.

4. Kun katetri on verisuonistossa, sen manipulointia tulee seurata korkealaatuisella
lapivalaisulaitteistolla.

5. Jos katetrin poisvetamisen aikana tuntuu vastusta, sen syy on selvitettava ennen
toimenpiteen jatkamista. Liiallisen voiman kaytt6 voi aiheuttaa katetrin kérjen
rikkoutumisen tai katetrin irtoamisen.

6. Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kayton jalkeen. Késittele ja havité hyvéaksytyn
laaketieteellisen kaytannon ja sovellettavissa olevien paikallisten ja kansallisten lakien ja
maaraysten mukaisesti.

7. Enimmaisruiskutuspaineen 300 psi ylittdminen voi aiheuttaa katetrin vaurioitumisen.

Varotoimet

1. Tarkista huolellisesti ennen kéyttoé, ettei katetri ole vaurioitunut kuljetuksen aikana ja etté sen koko,
muoto ja kunto sopivat suoritettavaan toimenpiteeseen. Ala kayta tuotetta, jos siind on selva vaurio.

. Seexer®-ylitystukikatetria saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat saaneet diagnostisten

verisuonikatetrien kayttokoulutuksen. .

Pakkauksen etikettiin on merkitty holkin pienin sallittu F-koko. Ala yrita tyontaa ylitystukikatetria

etikettiin merkittya kokoa pienemman sisaanvientiholkin lapi.

. Kayta pelkastaan ohjainlankoja, joilla on pakkauksessa mainittu suositeltava halkaisija.

. Huuhtele katetria steriililla keittosuolaliuoksella, kunnes suolaliuosta alkaa tulla ulos

distaalikarjesta.

. Jos toimenpiteen jalkeen katetria pois vedettédessa tuntuu vastusta, on suositeltavaa poistaa
katetri, sisddnvientiholkki ja ohjainlanka yhtena yksikkoné (tarpeen mukaan).

. Ala kayta katetria, jos sen varsi on taipunut.

. Ennen kuin katetri tydnnetaan uudelleen sisaanvientiholkin 1api, pyyhi se puhtaaksi maralla
sideharsolla, huuhtele se steriililla keittosuolaliuoksella ja tarkista karki vaurioiden ja taipumien
varalta.

9. Kierrata varastoa niin, etta katetrit ja muut paivatyt tuotteet kaytetdan ennen niiden viimeista

kayttopaivaa.
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10. Jos katetria on tarkoitus kayttaa infuusiokatetrina, katso taulukosta 2 asianmukaiset kaytettavat
infuusionopeudet/paineet, joita ei saa ylittaa.

Taulukko 2
SEEKER?® -infuusionopeudet (ml/s) ke|ttc>8;§g\igl|uos Varjoaine*
Tuotekoodi | Koko (mm) | Pituus (cm) | 1034 kPa | 2068 kPa|1034 kPa| 2068 kPa
SK13514 0,356 135 1,0 16 0,2 0,6
SK15014 0,356 150 0,7 12 0,2 04
SK9018 0,457 90 14 23 0,6 15
SK13518 0,457 135 15 26 0,5 11
SK15018 0,457 150 13 23 0,5 12
SK6535M 0,889 65 8.2 12,0 59 8.8
SK9035M 0,889 90 75 10,4 51 77
SK13535M 0,889 135 6,4 8.8 43 6,7
SK15035M 0,889 150 6,0 8,6 4,0 6,5

Virtausnopeudet perustuvat varjoaine-suolaliuokseen (Seossunde /5:25), Jonka viskositeetti on 4,2 cP.

Mahdolliset haittavaikutukset

Ylitystukikatetrin kaytosta voi aiheutua mm. seuraavia komplikaatioita:
« Verisuonen dissekoituminen, perforaatio, ruptuura tai taydellinen tukkeutuminen
« Embolia

« Hypotensio/hypertensio

« Verenvuoto tai hematooma

« Infektio

« Verisuonispasmi

« Tromboottisen tai ateroskleroottisen materiaalin distaalinen embolisaatio

*  Kuolema

Kayttdohjeet

Kaésittely ja séilytys X

Sailyta viiledssé, kuivassa ja pimeéssé paikassa. Alé séilyta sateily- tai ultraviolettivaloléhteen

laheisyydessa.

Kierrata varastoa niin, etta katetrit ja muut paivatyt tuotteet kaytetaan ennen niiden viimeista

kayttopaivaa.

Ala kayta, mikali pakkaus ei ole avaamaton ja ehja.

Tarvittava valineisto

« Steriilia keittosuolaliuosta

* Luer-lukolla varustettu ruisku

« Sopiva sisaanvientiholkki ja laajennussarja

« Suositeltava ohjainlanka

Seeker®-ylitystukikatetrin valmistelu

1. Varmista, etta ylitystukikatetrin koko sopii toimenpiteeseen ja etta valitut tarvikkeet ovat
yhteensopivia katetrin kanssa etiketin mukaisesti. Ota katetri pakkauksesta.

2. Valmistele katetrin luumen kiinnittamalla luer-kantaan ruisku ja huuhtelemalla luumen steriililla
keittosuolaliuoksella.

3. Aktivoi hydrofiilinen pinnoite altistamalla katetrin ulkopinta steriilille vedelle tai
keittosuolaliuokselle.

Seeker®-ylitystukikatetrin kaytto

1. Asenna Seexer®-ylitystukikatetrin distaalikarki valmiiksi asennetun ohjainlangan paalle
ja kuljeta karki sisdanvientikohtaan.

2. Vie katetri sisdanvientiholkin |api ja lankaa pitkin leesiokohtaan. Jos stenoosin poikki ei paasta
halutulla katetrilla, vaihda ensin ohjainlanka lapimitaltaan pienempaan ohjainlankaan ja vaihda
sitten Seexer®-ylitystukikatetri valitun pienemman lankakoon mukaiseksi.

3. Kun lanka ja katetri ovat menneet leesion poikki, poista katetri vetamalla sita varovasti takaisin
sisadanvientiholkin Iapi, samalla kun pidéat ohjainlankaa paikallaan.

Seeker®-ylitystukikatetrin tyéntaminen uudelleen sisaan

Varotoimi: Ala kayta Seeker®-ylitystukikatetria, jos sen varsi on vahingoittunut tai taipunut.
Varotoimi: Ennen kuin katetri tydnnetaan uudelleen sisaanvientiholkin lapi, se on pyyhittava
puhtaaksi sideharsolla ja huuhdeltava steriililla keittosuolaliuoksella.

1. Jatka toimenpidettd kohdan “Seexer®-ylitystukikatetrin kdytté” mukaisesti.

Varoitus: Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kayton jalkeen. Kéasittele ja havita
hyvaksytyn lagketieteellisen kaytannon ja sovellettavissa olevien paikallisten ja kansallisten
lakien ja maaraysten mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole
materiaali- eikd valmistusvirheita yhteen vuoteen sen ensimmaisesta ostopaivasta lahtien,

ja Bard Peripheral Vascularin vastuu tdman rajoitetun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen
korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan
hyvittamiseen. Normaalista kéaytosta johtuva kuluminen tai virheellisesta kaytosta johtuvat viat
eivat kuulu tdman rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA KAIKKI
MUUT, ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI
KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT MUKAAN
LUKIEN , MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA
AIHEUTUVISTA VALILLISISTA, LITANNAISISTA TAI SEURAAMUSVAHINGOISTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden tai satunnaisten tai epasuorien
vahinkojen poissulkemista. Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.
Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaara seka version numero on merkitty kayttajan
tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Jos tuon paivémaaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla
on kulunut yli 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytta Bard Peripheral Vasculariin mahdollisten
tuotetta koskevien lisatietojen saamiseksi.

11



®
SEEKER Krysstattekateter

BRUKSANVISNING

Beskrivelse av innretningen
Seexer®-krysstottekateteret (figur 1) har fast NAV og bestar av en ledevaier hvor kateteret tres
utenpa. Rentgentette markarer avgrenser kateterets distale spiss og bistar ved plassering
av kateter og maling av lesjonslengde. Kateteret omfatter en atraumatisk spiss for lettere
innfering av kateteret i stenoser og kroniske totale okkulsjoner i den perifere vaskulaturen.
Kateteret inneholder et hydrofilt belegg med smerende egenskaper.

Figur 1
Distal ytre diameter

1cm 0.5cm
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f L tem L rem diameter

‘—Proksimal ytre diameter

Rentgentett markerband

30 cm lengde

Kateteret er kompatibelt med 0,014” (0,356 mm), 0,018 (0,457 mm) og 0,035” (0,889 mm)
ledevaiere og finnes i arbeidslengder pa 65, 90, 135 og 150 cm. Den proksimale delen av
kateteret omfatter en Luer-las koblet til kateterets lumen. Den distale delen av kateteret har
rentgentette markerer som er 1 cm lange og plassert med 1 cm avstand i til sammen 30 cm.
Doble markgrer avgrenser de rentgentette markerene pa 10 cm og 20 cm. Det finnes et 1 mm
langt rentgentett markerband som er plassert 5-6 mm fra den distable spissen. Disse produktene
inneholder ikke naturgummilateks.

Se tabell 1 for Seexer®-produktmal.

Tabell 1
SEEKER® produktmal SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 | SK6535M | SK9035M |SK13535M | SK15035M
Maksimal ledevaier, mm 0,356 0,356 0,457 0,457 0,457 0,889 0,889 0,889 0,889
Kateterarbeidslengde, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Spissens ytre diameter, mm | 0,432 0,432 0,533 0,533 0,533 0,965 0,965 0,965 0,965
Ytre diameter distalt, mm 0,737 0,737 0,838 0,838 0,838 1,346 1,346 1,346 1,346
Ytre diameter proksimalt, mm | 0,991 0,991 1,143 1,143 1,143 1,626 1,626 1,626 1,626
Minimum ledekateter, FR 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Minimum innferingshylse, FR. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indikasjoner for bruk

Seeker®-krysstottekatetrene anbefales for bytte av ledevaier og infusjonsutstyr beregnet pa bruk

i det perifere vaskuleere systemet. Katetrene skal hjelpe til ved bytte av ledevaier og infusjonsutstyr
beregnet pa bruk i det perifere vaskulaere systemet. Katetrene skal stotte en ledevaier under
tilgang til vaskulaturen, gi mulighet for bytte av ledevaier og serge for passasje for tilfarsel av
saltlesninger og/eller diagnostiske kontrastmidler.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

1. Innholdet leveres STERILISERT med etylenoksid (EO). Ikke-pyrogen. Ma ikke brukes
hvis den sterile barrieren er apnet eller skadet. Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres.

2. Dette utstyret er kun til engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske utstyret medfarer
risiko for krysskontaminering av pasienter siden medisinsk utstyr — spesielt utstyr
med lange og sma lumina, ledd og/eller sprekker mellom komponenter — er vanskelige
eller umulige & rengjare etter at kroppsveesker eller vev med mulig pyrogen eller
mikrobiell kontaminering har hatt kontakt med utstyret i en ubestemt tidsperiode. Rest
av mikrobielt materiale kan fremme kontaminering av utstyret med pyrogener eller
mikroorganismer som kan fore til smittsomme komplikasjoner.

3. Maikke resteriliseres. Etter resterilisering er produktets sterilitet ikke garantert p& grunn
av en ubestemmelig grad av mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan
fore til smittsomme komplikasjoner. Rengjgring, reprosessering og/eller resterilisering
av utstyret gker sannsynligheten for at det vil svikte pa grunn av mulige ugunstige
innvirkninger pa komponenter som blir influert av termiske og/eller mekaniske
endringer.

4. Nér kateteret blir utsatt for det vaskuleere systemet, ber det betjenes under
rgntgengjennomlysning av hgy kvalitet.

5. Hvis det mgtes motstand under tilbaketrekking av kateteret, skal arsaken til motstanden
fastslas for videre arbeid fortsetter. Hvis kateteret betjenes med makt, kan det fare til
brudd av spissen eller separasjon av kateteret.

6. Etter bruk kan dette produktet utgjgre en potensiell biologisk smittefare. Handtering og
avfallshehandling skal skje i henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldene lokal,
regional og nasjonal lovgivning.

7. Det maksimale injeksjonstrykket pa 300 psi ma ikke overskrides, det kan fare til feil pa
kateteret.

Forholdsregler

1. Inspiser kateteret omhyggelig for bruk for a verifisere at det ikke er blitt skadet under
transporten, og at dets starrelse, form og tilstand er egnet for det inngrepet det skal brukes til.
Ma ikke brukes hvis det er tegn til skade pa produktet.

. Seeker®-krysstottekateteret skal kun brukes av leger med opplaering i bruk av vaskulaere
diagnostiske katetre.

. Minste akseptable hylsestarrelse i French star angitt pa pakningen. Ikke prov a fore
krysstottekateteret gjennom en mindre innfaringshylse enn angitt pa etiketten.

. Bruk bare ledevaiere med anbefalt diameter som angitt pa emballasjen.

. Spyl kateteret med steril saltlgsning til saltl@sningen observeres ut av den distale spissen.

. Hvis det mgtes motstand under tilbaketrekkingen av kateteret etter inngrepet, anbefales det
a fierne kateteret, innfgringshylsen og ledevaieren (eventuelt) som en enkelt enhet.

. Ikke fortsett & bruke kateteret hvis skaftet er bgyd.

. For kateteret fores inn gjennom innfgringshylsen igjen, ma det terkes med vat gas og spyles
med steril saltlgsning. Kontroller om spissen er skadet eller bgyd.

. Roter beholdningen slik at katetrene og andre datostemplede produkter blir benyttet for
utlgpsdatoen.

10. Se tabell 2 for & sikre korrekt infusjonsmenge/-trykk hvis kateteret skal brukes som

infusjonskateter.
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Tabell 2

SEEKER” infusjonshastigheter (ml/sek) sal[vaﬁ‘nesrllésning Kontrast*
Produktkode S'(”r:rf")se Lengde (cm)| 1034 kPa [2068 kPa|1034 kPa| 2068 kPa
SK13514 0,356 135 10 16 02 06
SK15014 0,356 150 07 12 02 04
SK9018 0,457 90 14 23 06 15
SK13518 0,457 135 15 26 05 11
SK15018 0,457 150 13 23 05 12
SK6535M 0,889 65 82 12,0 59 88
SK9035M 0,889 90 75 104 51 77
SK13535M | 0,889 135 6.4 8.8 43 67
SK15035M | 0,889 150 6,0 86 4,0 65

Infusjonshastighetene er basert pa en kontrast/salt-blanding i forholdet 75/25 ved en viskositet pa 4,2 cP.

Mulige bivirkninger

Folgende er komplikasjoner som kan oppsta ved inngrep med krysstottekateter:
Disseksjon, perforering, ruptur eller total okklusjon av kar

Embolisme

Hypotensjon/hypertensjon

Hemoragi eller hematom

Infeksjon

Karspasme

Distal embolisering av trombotisk eller aterosklerotisk materiale

Ded

Bruksanvisning

Handtering og oppbevaring

Oppbevares kjelig, tort og merkt. Ma ikke oppbevares ved stralings- eller ultralyskilder.
Roter beholdningen slik at katetrene og andre datostemplede produkter blir benyttet for
utlgpsdatoen.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller apnet.

Ngdvendig utstyr

Steril saltlgsning

Sproyte med Luer-las

Egnet innfaringshylse og dilatatorsett
Anbefalt ledevaier

Klargjering av Seexer®-krysstottekateteret

1. Kontroller at krysstottekateterets starrelse egner seg til det angitte inngrepet og det at det
valgte tilbehgret passer til kateteret som merket. Ta kateteret ut av pakningen.

2. Klargjer kateterets lumen ved a feste en sproyte til Luer-lasen og spyle med steril saltlgsning.

3. Aktiver det hydrofile belegget ved & eksponere utsiden av kateteret for sterilt vann eller
saltvann.

Bruk av Seeker®-krysstottekateteret

1. Plasser Seeker®-krysstottekateterets distale spiss over den forhandsplasserte ledevaieren,
og fer spissen til innfgringsstedet.

2. For kateteret gjennom innferingshylsen og over ledevaieren til lesjonsstedet. Hvis stenosen
ikke kan krysses med det onskede kateteret, skal ledevaieren forst byttes med en
ledevaier med mindre diameter, og deretter skal Seeker®-krysstottekateteret med mindre
ledevaierstarrelse velges.

3. Nar ledevaieren og kateteret har krysset lesjonen, skal kateteret fiernes ved at det forsiktig
trekkes tilbake gjennom innfgringshylsen mens ledevaieren holdes pa plass.

Gjeninnfering av Seeker®-krysstottekateteret

Forholdsregel: Ikke fortsett & bruke Seexer®-krysstottekateteret hvis skaftet er blitt skadet

eller boyd.

Forholdsregel: For kateteret fares inn gjennom innfaringshylsen pa nytt, ma det terkes med gas
og spyles med steril saltlgsning.

1. Fortsett inngrepet i henhold til avsnittet “Bruk av Seexer®-krysstottekateteret”.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk smittefare. Handtering
og avfallsbehandling skal skje i henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldene lokal,
regional og nasjonal lovgivning.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer til den farste kjgperen av dette produktet at produktet er uten
defekter i materialer og handverksmessig utferelse i en periode pa ett ar fra datoen for farste kjop,
og ansvar under denne begrensede produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskifting

av det defekte produktet, helt ifalge Bard Peripheral Vasculars skjenn eller ved a refundere
nettoprisen du betalte, til deg. Slitasje fra normal bruk eller defekter som oppstar som et resultat
av feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne begrensede garantien.

I DEN GRAD GJELDENDE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN ANDRE GARANTIER, ENTEN UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE,
INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI

OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL. UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER VIL BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE ANSVARLIG OVERFOR

DEG FOR NOEN DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER SOM
RESULTERER FRA DIN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra underforstatte garantier, tilfeldige skader eller folgeskader.

Du kan ha krav pa tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.

En publikasjons- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for disse anvisningene er inkludert for
brukerens informasjon pa den siste siden av dette heftet. Hvis 36 maneder har gatt mellom denne
datoen og bruken av produktet, bar brukeren ta kontakt med Bard Peripheral Vascular for & se om
ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.



®
SEEKER Cewnik z paskami kontrastujgcymi

INSTRUKCJA OBSLUGI

Opis urzadzenia

Cewnik z paskami kontrastujgcymi Seexer® (Ryc. 1) sktada sie z prowadnika i nieruchomego
ZEACZA. Znaczniki radiologiczne okreslajg koncowke cewnika, pomagajac w jego umieszczeniu
oraz w pomiarze dtugo$ci zmiany. Cewnik wyposazony jest w koncéwke atraumatyczng,
utatwiajgcg wprowadzanie cewnika do i przez zwezenia naczyn obwodowych oraz

przewlekte okluzje. Cewnik jest pokryty hydrofilowg powtokg poslizgowa.

Ryc. 1.

Zewnetrzna $rednica
odcinka dystalnego | 0.5cm

L1cm

Zewnetrzna $rednica

{ odcinka proksymalnego [~ 1em
t t 1em

Pasek znacznika
radiologicznego
|

Diugosé 30 cm

Wprowadzany po prowadniku cewnik jest zgodny z prowadnikami 0,014" (0,356 mm), 0,018"
(0,457 mm) oraz 0,035" (0,889 mm) i jest dostepny w nastepujgcych dtugosciach roboczych: 65, 90,

. Nie uzywac cewnika, jesli trzon jest zatamany.

. Przed ponownym wprowadzeniem przez ptaszcz intubatora cewnik nalezy wytrze¢ do czysta
za pomocg nawilzonego gazika, optukac sterylng solg fizjologiczng i sprawdzi¢, czy jego
koncéwka nie ulegta uszkodzeniu lub ztamaniu.

9. Zapewni¢ odpowiednig rotacje sprzetu w magazynie, aby cewniki i inne produkty z datg

waznosci zostaty uzyte przed uptywem terminu ich przydatnosci do uzycia.

10.Jesli produkt bedzie stosowany jako cewnik infuzyjny, aby zapewni¢ stosowanie wtasciwego

ci$nienia/dawki wlewu, nalezy zapoznac sig z tabelg 2.

@~

Tabela 2
Produkty SEEKER® — Natgzenie Sterylny roztwér Srodek
przeptywu wlewu (ml/s) soli fizjologicznej| kontrastujacy*
Kod Rozmiar | Dlugosé
produktu | w mm) (wem) | 1034 kPa|2068 kPal1034 kPa| 2068 kPa
SK13514 0,356 135 10 16 0.2 0,6
SK15014 0,356 150 07 12 02 04
SK9018 0,457 90 14 23 06 15
= Zewngtrzna SK13518 0,457 135 15 26 05 11
$rednica koricowk ! : . . :
SK15018 0,457 150 13 23 05 12
SK6535M 0,889 65 8.2 12,0 59 88
SK9035M 0,889 90 75 104 5.1 77
SK13535M | 0,889 135 64 88 43 67
SK15035M | 0,889 150 6,0 86 4,0 65
th ia przeply dla mi $rodka j (75/25) o lepkosci 4,2 cP.

135 150 cm. Proksymalny odcinek cewnika obejmuje ztgcze typu Luer potgczone ze $wi n

cewnika. Na dystalnym odcinku cewnika znajdujg si¢ znaczniki radiologiczne, kazdy o szeroko$ci
1 cm, rozmieszczone w odstepach co 1 cm na dtugosci 30 cm. Podwdjne znaczniki sg umieszczone
na 10. i 20. centymetrze. W odlegtosci 5-6 mm od koncoéwki dystalnej znajduje sig¢ pasek
znacznika radiologicznego o szerokosci 1 mm. Produkty te nie sg wytwarzane z lateksu kauczuku
naturalnego.

Informacje dotyczace wymiaréw produktéw Seeker® znajdujg sie w tabeli 1.

Tabela 1
Wym;g“v;’:?:id‘éu:?;\v’f‘sngER, SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 [ SK6535M | SK9035M | SK13535M | SK15035M
";f:;’;’;‘:l‘g (’v'jzr:‘“"“a)’ 0356 | 0356 | 0457 | 0457 | 0457 | 0889 | 0889 | 0889 0,889
Diugosé '&5’2‘:;’ cewnika 135 150 90 135 150 65 90 135 150
fﬁ:&‘)‘a 0432 | 0432 | 0533 | 0533 | 0,533 | 0,965 | 0965 | 0,965 0,965
Z‘*W"g;’s‘t';’ni::'(“j\fj’“‘:’)“"k‘ 0,737 | 0,737 | 0,838 | 0,838 | 0,838 | 1,346 | 1,346 | 1,346 1,346
e s oy | 0991 | 0991 | 1143 | 1143 | 1143 | 1626 | 1626 | 1626 | 1626
Minimalny roir“wtlsa‘:ac“evggszm 4 4 4 a4 4 5 5 5 5
npetors o ket ereneny | 4 4 ¢ 4 ‘ S ° ° °

Wskazania dotyczace stosowania

Cewniki z paskami kontrastujgcymi Seeker® stuzg do wspierania prowadnikéw podczas
wprowadzania ich do obwodowego uktadu naczyniowego. Cewniki umozliwiajg takze wymiane
prowadnikéw oraz wprowadzanie roztworéw soli fizjologicznej i/lub srodkéw kontrastowych w celach
diagnostycznych.

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Ostrzezenia

1. Zawartos¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ (sterylizacja tlenkiem etylenu [EO]).
Produkt niepirogenny. Nie stosowag¢, jesli sterylne opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Produkt przeznaczony do uzycia tylko u jednego pacjenta. Nie uzywac,
nie rekondycjonowac¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie.

2. Niniejszy produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Powtérne
uzycie produktu medycznego wnosi ryzyko przen|e5|en|a skazenla na produktach
pomiedzy pacjentami, szczegdlnie na produktach z dtugimi i matymi pr
polqczenlaml |Ilub zagleblenlaml pom|¢dzy komponentami. Miejsca te, bedace przez

ien czas w | kcie z pty ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym skazeniem
skazenlem pirogennym lub bakteryjnym, s3 trudne lub niemozliwe do wyczyszczenia.
Pozostatosci materiatu biologicznego moga spowodowa¢ skazenie produktu pirogenami
lub bakteriami, ktére moga doprowadzi¢ do powiktan zwigzanych z infekcja.

3. Nie nalezy powtoérnie sterylizowac¢. Po powtornej sterylizacji, sterylnos¢ produktu nie
jest gwarantowana poniewaz potencjalny stopien skazenia pirogennego i bakteryjnego
jest niemozliwy do okreslenia i moze prowadzi¢ do powiktan zwigzanych z infekcja.
Czyszczenie, przetwarzanie i/lub powtérna sterylizacja omawianego produktu
medycznego zwigksza prawdopodobienstwo wadliwego dziatania na skutek
niekorzystnego wptywu zmian termicznych i/lub mechanicznych na jego elementy.

4. Gdy cewnik znajduje sie¢ w uktadzie naczyniowym, wszelkie manipulacje nalezy
wykonywac pod kontrolg wysokiej jakosci skopii rentgenowskiej.

5. W razie napotkania oporu podczas wyjmowania cewnika, przed kontynuacja czynnosci
nalezy okresli¢ jego przyczyne. Przyktadanie do cewnika nadmiernej sity moze
spowodowac ztamanie koncéwki lub oderwanie cewnika.

6. Po uzyciu produkt stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia biologicznego.

Nalezy obchodzi¢ sie z nim i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz
obowigzujacymi lokalnymi i krajowymi przepisami i procedurami.

7. Przekroczenie maksymalnego ci$nienia iniekcji wynoszacego 2068 kPa moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.

Srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem nalezy starannie skontrolowac cewnik, sprawdzajac, czy nie zostat uszkodzony
w trakcie transportu, a jego rozmiar, ksztatt i stan sg odpowiednie do planowanego zabiegu.
Nie uzywa¢ produktu w przypadku stwierdzenia widocznych uszkodzen.

2. Cewnik z paskami kontrastujgcymi Seeker® moze by¢ uzywany wytgcznie przez lekarza
przeszkolonego w stosowaniu naczyniowych cewnikéw diagnostycznych.

3. Minimalny dopuszczalny rozmiar ptaszcza (w skali French) jest nadrukowany na etykiecie
opakowania. Nie nalezy podejmowac¢ préb przeprowadzenia cewnika z paskami
kontrastujgcymi przez intubator o mniejszym rozmiarze ptaszcza niz podany na etykiecie.

4. Nalezy uzywac¢ wytgcznie prowadnikéw o zalecanej $rednicy, zgodnie z instrukcjg znajdujaca
sie na opakowaniu.

5. Cewnik nalezy ptukac¢ sterylnym roztworem soli fizjologicznej do momentu, gdy sél zacznie
wyptywac z koncowki dystalnej.

6. W razie stwierdzenia oporu w trakcie wycofywania cewnika po zabiegu zaleca sie usuniecie
cewnika, ptaszcza intubatora oraz prowadnika (odpowiednio do potrzeb) facznie jako
jeden element.

Potencjalne reakcje niepozadane
Do powiktan, jakie moga wystapi¢ w nastepstwie zastosowania cewnika z paskami
kontrastujgcymi, naleza:
« rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub catkowita okluzja naczynia;
zator;
« niedoci$nienie/nadci$nienie tetnicze;
« krwotok lub krwiak;
« zakazenie;
« skurcz naczyn;
« dystalna zakrzepica materiatu zatorowego lub miazdzycowego;
*  $mierc.
Instrukcja obstugi
Sposoéb obchodzenia sig i przechowywania
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Nie przechowywaé w poblizu zrédet
promieniowania lub $wiatta ultrafioletowego.
Zapewni¢ odpowiednig rotacje zasobéw w magazynie, aby cewniki i inne produkty posiadajace
okreslong date waznosci zostaty uzyte przed uptywem terminu ich waznosci.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Wymagane wyposazenie
« sterylny roztwdr soli fizjologicznej;
« strzykawka z koncéwka typu Luer-lock;
« odpowiedni zestaw ptaszcza intubatora i rozszerzacza;
« zalecany prowadnik.

Przygotowanie cewnika z paskami kontrastujgcymi Seeker®

1. Sprawdzi¢, czy rozmiar cewnika jest odpowiedni do planowanego zabiegu, a wybrane akcesoria
s zgodne z informacjami podanymi na etykiecie cewnika. Wyja¢ cewnik z opakowania.

2. Przygotowac kanat prowadnika w cewniku, podtgczajac strzykawke do ztgcza typu Luer
i przeptukujac kanat sterylnym roztworem soli fizjologicznej

3. Aktywowac powtoke hydrofilowa, polewajgc zewnetrzng cze$¢ cewnika sterylng wodg lub solg
fizjologiczna.

Korzystanie z cewnika z paskami kontrastujacymi Seexer®

1. Umiesci¢ dystalng koncdwke cewnika Seeker® na wezesniej ustawionym prowadniku i wysungé
koncéwke do miejsca wprowadzania.

2. Wprowadzi¢ cewnik przez ptaszcz intubatora i na prowadniku do miejsca zmiany.
Jesli przez zwezenie nie mozna przeprowadzi¢ wybranego cewnika, nalezy najpierw
wymieni¢ go na prowadnik o mniejszej $rednicy, a nastepnie wymieni¢ cewnik z paskami
kontrastujgcymi Seeker® na dopasowany do nowego rozmiaru prowadnika.

3. Po przejsciu prowadnika i cewnika przez zmiane nalezy usung¢ cewnik przez ptaszcz
intubatora, pociggajac go delikatnie do tytu, jednoczes$nie przytrzymujac prowadnik w miejscu.

Ponowne wprowadzenie cewnika z paskami kontrastujacymi Seexer®

Srodki ostroznosci: Zaprzestaé uzywania cewnika Seeker®, jesli trzon jest wygiety lub zatamany.

Srodki ostroznosci: Przed ponownym wiozeniem przez ptaszcz intubatora cewnik nalezy wytrze¢

do czysta gazg i przeptukac sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

1. Kontynuowa¢ zgodnie z czescig “Korzystanie z cewnika z paskami kontrastujgcymi Seeker®”
znajdujgcy sig¢ w niniejszej instrukcji.

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia biologicznego. Nalezy

obchodzi¢ si¢ z nim i usuwac zgodnie z przyjetq praktyka medyczng oraz obowigzujacymi

lokalnymi i krajowymi przepisami i procedurami.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt ten

bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego roku od oryginalnej daty

zakupu i odpowiedzialno$¢ na podstawie tej ograniczonej gwarancji jest ograniczona do naprawy

lub wymiany wadliwego produktu, wedtug wiasnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular

lub zwrotu zaptaconej kwoty netto. Normalne zuzycie produktu na skutek uzywania lub wady

wynikajgce z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete tg ograniczong gwarancja.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOSNE PRAWO, NINIEJSZA OGRANICZONA

GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO

WYRAZONE JAK | DOMYSLNE, WEACZNIE, LECZ BEZ OGRANICZENIA, Z JAKIMIKOLWIEK

DOMNIEMANYMI GWARANCJAMI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI

DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE W ZADNYM

PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB

WYNIKOWE SZKODY WYNIKLE Z OBStUGI LUB UZYWANIA TEGO PRODUKTU.

Niektdre kraje nie zezwalajg na wykluczenie gwarancji dorozumianych oraz zwigzanych

ze szkodami umysInymi i nieumysinymi. Uzytkownikowi moze przystugiwa¢ dodatkowe
zado$céuczynienie zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w kraju uzytkownika.

Data wydania lub zmiany tresci oraz numer wersji niniejszej instrukcji sg podane dla
informacji uzytkownika na ostatniej stronie niniejszego dokumentu. W przypadku uptywu

36 miesigcy pomiedzy tg datg i uzyciem produktu, uzytkownik powinien skontaktowac sig

z firmg Bard Peripheral Vascular, Inc. w celu sprawdzenia czy nie ukazaty sie nowe informacje
o produkcie.
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®
SEEKER Atvezet6 tamasztokatéter

HASZNALATI UTASITAS

Eszkozleiras )

A Seexer® atvezetd tamasztokatéter (1. abra) egy rogzitett CSATLAKOZOVAL ellatott over-the-
wire (drétra tolhatd) katéter. A sugarfogé markerek a katéter disztalis végét hataroljak és a katéter
behelyezését, valamint az elvaltozas hosszanak mérését segitik el. A katéter vége atraumatikus,
a periférias érrendszer sziikileteihez és a kronikus, teljes elzarédasokhoz valé elérejutas, illetve
az ezeken torténd athaladas elésegitése érdekében. A sikossag biztositasara a katéter hidrofil
bevonattal van ellatva.

1. &bra

rProximéIis kiilsé atméré r1 cm
* L 1cm

Disztalis kiils6 atméré j 0. 5 cm

= Csucs kiilsé
L ? ) atméréje
1em Sugarfog markersav
|

I 30 cm-es hossz

Az over-the-wire (drétra tolhatd) katéter a 0,014 in-es (0,356 mm-es), 0,018 in-es (0,457 mm-es)
vagy 0,035 in-es (0,889 mm-es) vezetddrétokkal kompatibilis, és 65, 90, 135 valamint 150 cm-es
munkahosszusagban all rendelkezésre. A katéter proximalis részén egy luercsatlakozé talalhato,
amely a katéter lumenéhez csatlakozik. A katéter disztalis részén sugarfogé jelzések vannak,
amelyek 1 cm hosszuak és 1 cm-ként helyezkednek el, egy 6sszesen 30 cm-es szakaszon.

A dupla markerek a 10 cm-es és a 20 cm-es sugarfogé markereket jelzik. Egy 1 mm hosszu
sugarfogd markersav talalhato a disztalis csucstol 5-6 mm-re. A termékek gyartasa soran nem
hasznaltak természetes gumilatexet.

A Seexer® termék méreteit lasd az 1. tablazatban.

1. tablazat:
A SEEKER® termék méretei |SK13514 [ SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 |SK 9035M |SK13535M| SK15035M
A vezetédrét maximalis
stmérsje, mm 0,356 | 0,356 | 0457 | 0,457 | 0457 | 0,889 | 0,889 | 0,889 0,889
A katéter hasznos hossza, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
A csucs kiilsé atméréje, mm | 0,432 0,432 0,533 0,533 0,533 0,965 0,965 0,965 0,965
A disztalis kiilsé 4tméré, mm | 0,737 0,737 0,838 0,838 0,838 1,346 1,346 1,346 1,346
A proximalis kiilsé atméré, mm | 0,991 0,991 1,143 1,143 1,143 1,626 1,626 1,626 1,626
A vezetbkatéter
minimélis mérete, FR. 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Abevezetghavely minimalis
Tnéreto bR 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Felhasznalasi terilet

A Seexer® atvezetd tamasztokatéterek vezetddrotok cseréjéhez és a periférias érrendszeren
belll hasznalatos inflzios eszkdzok megtamasztasahoz ajanlottak. A katéterek a vezet&drot
megtamasztasara hasznalatosak az érrendszerbe torténd elérehaladasa soran, a vezetédrotok
cseréjének lehetévé tételére, tovabba vezetékként szolgalnak a séoldatok és/vagy diagnosztikai
kontrasztanyagok bevitelére.

Ellenjavallatok
Nem ismert.

Figyelmeztetések

1. Acsomag tartalma STERILEN keril szallitasra; sterilizalasa etilénoxiddal (EO) tortént.
Nem pirogén. Ne hasznadlja fel, ha a sterilitast biztosit6 zar nyitott vagy sériilt. Kizarélag
egyszeri hasznélatra. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja djra.

. Ezt az eszkozt csak egyszeri hasznélatra tervezték. Az eszk6z ismételt felhasznélasakor
fennall a betegek kozotti kere: nyez6édés kocka mivel az orvosi eszk6zok —
kiilondsen a hosszu és sziik lumentiek, illetve azok, amelyek alkatrészei kozott
izesulés vagy rés talalhat6é — potencidlisan pirogén testnedvekkel vagy mikrobiolégiai
szennyezédéssel valo, r arozatlan ideig tarto érintkezés utan nehezen vagy
egyaltalan nem tisztithatok meg. A biolégiai anyagmaradék elésegitheti az eszkoz
pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal valé szennyezédését, ami fertézéses
sz6védményeket okozhat.

. Ne Stenllzalja Gjra. Ujrasterilizalas utan nem garantalhaté az eszkoz sterilitasa, mivel
annak pirogénes vagy mikrobiol6giai szennyezettségi foka meghatarozhatatlan,
és igy fert6zéses szovédmények léphetnek fel. A jelen orvosi eszkoz tisztitasa,

ujrafeldolgozasa és/vagy uUjrasterilizalasa noveli a rendellenes miikodés valészinliségét,

mivel a termikus és/vagy mechanikus kezeléseknek nemkivanatos hatasai lehetnek
az eszkdz komponenseire.

. Amikor a katétert az érrendszerbe vezeti, azt csak j6 min6ségii fluoroszképos
megfigyelés mellett szabad mozgatni.

. Ha a katéter visszahtizasa soran torténé mozgataskor ellenallast tapasztal, hatarozza
meg az ellenallas okat mielétt tovabbhaladna. Tul nagy eré alkalmazasa a katéteren
a katétervég letdrését vagy a katéter levalasat eredményezheti.

. Hasznalat utan a termék potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje és semmisitse

meg az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, allami és szovetségi

jogszabalyoknak és rendelkezéseknek megfeleléen.

A 300 psi maximalis befecskendezési nyomast meghaladé nyomas alkalmazasa a

_ katéter meghibasodasahoz vezethet.

Ovintézkedések

1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a katétert és ellendrizze, hogy a katéter nem
sérllt-e meg a szallitas soran, valamint azt, hogy mérete, alakja és allapota megfelel-e
annak a beavatkozasnak, amelyben majd felhasznalasra keril. Ne hasznélja a terméket,
ha nyilvanvaléan sérilt.

. A SEeker® atvezetd tamasztokatétert kizarélag az érrendszeri diagnosztikai katéterek
hasznalataban jartas orvosok hasznalhatjak.

. Ahuvely legkisebb, még elfogadhato, French-ben kifejezett méretét a csomagolas cimkéjére
nyomtattak. Ne kisérelje meg atvezetni az atvezeté tamasztokatétert olyan bevezetéhiivelyen,
amelynek mérete a cimkén javasolt méretnél kisebb.

. Kizarolag a csomagolason feltlintetett, ajanlott atmérdjl vezetddrétokat hasznalja.

. Oblitse at a katétert steril sooldattal addig, amig a séoldat ki nem 1ép a disztélis csticson.

. Ha a katéter beavatkozas utani eltavolitasa soran ellenallast tapasztal, ajanlott a katétert,

a bevezetbhlvelyt és a vezetddrotot (sziikség szerint) egyetlen egységként eltavolitani.

. Ne hasznalja tovabb a katétert, ha a szara 6sszetekeredett.

. Abevezetohivelyen keresztil torténd Ujboli bevezetést megel6z6en steril fiziologias séoldattal
megnedvesitett gézzel tordlje tisztara a katétert, és ellenérizze, hogy nem sérlilt-e meg a
csucsa, illetve nem tekeredett-e 6ssze a katéter.

7.
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9. Gazdalkodjon oly médon a készlettel, hogy a katéterek, valamint az egyéb, lejarattal
rendelkez6 termékek a ,Felhasznalhaté” datum elétt felhasznalasra keriilienek.

10. Amennyiben a katétert infuzios katéterként kivanja hasznaini, nézze at a 2. tablazatot
a megfeleld infuziés sebességeket/nyomasokat illetéen, amelyeket nem szabad meghaladni.

2. tablazat:
SEEKER® |nvuzu‘)s(§r”asm)lés| sebességek Steril séoldat | Kontrasztanyag*
Termékkod | Méret (mm) | Hossz (cm) | 1034 kPa 2068 kPa|1034 kPa| 2068 kPa
SK13514 0,356 135 1,0 16 0,2 0,6
SK15014 0,356 150 0,7 12 0,2 0.4
SK9018 0,457 90 14 23 0,6 15
SK13518 0,457 135 15 2,6 05 11
SK15018 0,457 150 1.3 23 05 12
SK6535M 0,889 65 8,2 12,0 59 8.8
SK9035M 0,889 90 75 10,4 51 77
SK13535M 0,889 135 6,4 8,8 43 6,7
SK15035M 0,889 150 6,0 8,6 4,0 6,5

Az infundalasi sebességértékek 75/25 aranyl kontrasztanyag/séoldat keveréken alapulnak 4,2 cP viszkozitas mellett.

Lehetséges mellékhatasok

Az atvezetd tmasztokatéter hasznalata kovetkeztében tébbek kozott az alabbi szovédmények
Iéphetnek fel:

Erdisszekcid, -perforacid, -ruptira vagy teljes elzarédas

Embdlia

Alacsony/magas vérnyomas

Bevérzés vagy vérémleny

Fertézés

Ergorcs

A trombotikus illetve ateroszklerotikus anyag disztalis embolizacioja
Halal

Hasznalati Gtmutat6

Kezelés és tarolas

Huvos, széraz, sotét helyen tarolandé. Ne tarolja sugarforrasok vagy ultraibolya fényforrasok
kozelében.

Forgassa Ugy a készletet, hogy a katéterek, valamint egyéb, lejarattal rendelkez6 termékek
a ,Felhasznalhatd” datum el6tt felhasznalasra kertljenek.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérlilt vagy nyitott.

Sziukséges felszerelés

Steril séoldat

Luerzaras fecskendd

Megfelel6 bevezet6hively és tagitokészlet
Ajanlott vezetédrot

A Seeker® atvezetd ta elé
1. Ellenérizze, hogy az atvezet6 tdmasztdkatéter megfelelé-e a beavatkozashoz és, hogy
a kivalasztott tartozékok a cimkén jelolt médon befogadjak-e katétert. Vegye ki a katétert
a csomagolasbol.
. Készitse el6 a katéter lumenét: csatlakoztasson egy fecskendét a luercsatlakozéhoz és dblitse
at a katétert steril fiziologias s6oldattal.
. Aktivalja a hidrofil bevonatot a katéter kiilsejének steril vizzel vagy soéoldattal torténé
kezelésével.

A Seeker® atvezet6 tamasztokatéter hasznalata

1. Helyezze a Seexer® atvezetd tamasztokatéter disztalis végét az elére elhelyezett vezetédrot
mentén, és tolja elére a végét a bevezetés helyéhez.

. Tolja elére a katétert a drot mentén,a bevezet6hiivelyen at az elvaltozashoz. Amennyiben

nem tudja atvezetni a kivant katétert a szlikileten, akkor el6szor cserélje ki a vezetédroétot egy

kisebb atmérdjire, majd cserélje ki a SEeker® atvezetd tdmasztokatétert a valasztott kisebb

katéternek megfelelGen.

Amint a drétot és a katétert at tudta vezetni az elvaltozason, vegye ki a katétert gy, hogy

dvatosan visszahlzza a katétert a bevezetéhiivelyen, a vezetddrotot pedig a helyén hagyja.

A Seexer® atvezet6 tan Ok ismételt b

Figyelmeztetés: Ne haszndlja tovabb a Seeker® atvezet6 tamasztokatétert, ha a szara megsérlt

vagy 6sszehurkolédott.

Figyelmeztetés: A bevezetbhiivelyen keresztiil torténd Ujbdli bevezetést megel6zéen a katétert

gézzel tisztara kell toroini, és at kell dbliteni steril fiziolégias séoldattal.

1. Folytassa a beavatkozast az ,A Seexer® atvezetd tamasztokatéter hasznalata” fejezetben
foglaltak szerint.

Figyelmeztetés: Hasznalat utan a termék potencidlis biolégiai veszélyt jelenthet. Kezelje

és semmisitse meg az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkoz6 helyi,

allami és szovetségi jogszabalyoknak és rendelkezéseknek megfelelen.

Jotéllas

A Bard Peripheral Vascular garantélja a termék els6 vasarléjanak az anyag- és megmunkalasi
hibaktol valé mentességet, az els6 vasarlastol szamitott egy éven keresztil. Ezen korlatozott
termékszavatossag szerinti jotallas csak a hibas termék megjavitasara, cseréjére vagy az On altal
kifizetett netto vételar visszatéritésére terjed ki, a Bard Peripheral Vascular sajat belatasa szerint.
Ez a korlatozott szavatossag nem vonatkozik a termék rendeltetésszer(i hasznalatabol eredé
elhasznalédasra vagy szakadasra, valamint a helytelen hasznalatbél eredd hibakra.

AZ ALKALMAZANDO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG

EZ A KORLATOZOTT SZAVATOSSAG HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT

VAGY VELELMEZHETO GARANCIAT, BELEERTVE TOBBEK KOZOTT A TERMEK
ERTEKESITHETOSEGEERT VALO SZAVATOSSAGOT, ILLETVE EGY BIZONYOS

CELRA VALO ALKALMASSAGAT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT NEM VONHATO FELELOSSEGRE AZ ESZKOZ KEZELESEBOL
VAGY HASZNALATABOL EREDO BARMIFELE KOZVETETT, VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a vélelmezhetd szavatossagok, véletlen vagy kdvetkezményes
karok kizarasat. Orszaganak térvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra lehet jogosult.

A felhasznal6 tajékoztatasa céljabol, a hasznalati utasitasra vonatkozo kibocsatasi vagy
fellilvizsgalati datum és fellilvizsgalati szam ennek a tajékoztatonak az utolsé oldalan van
feltlintetve. Amennyiben ezen datum és a termék felhasznalasi idépontja kézott eltelt 36 honap,

a felhasznalo tovabbi informaciokért Iépjen kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular, Inc. céggel.

3.




®
SEEKER Pomocny katétr pro prichod lézi

NAVOD K POUZITI

Popis zafizeni

Pomocny katétr pro priichod 1ézi Seexer® (obrazek 1) je katétr, ktery se sklada z katétru typu

Lover the wire” a fixniho HRDLA. Rentgenkontrastni znacky vymezuiji distalni $picku katétru

a napomahaji pfi umisténi katétru a pfi méfeni délky léze. Katétr je opatfen atraumatickou Spickou
pro snadnéjsi zavadéni do stendz a chronickych tplnych uzavérl perifernich cév a pres né. Katétr
je oSetfen hydrofilnim povlakem, diky kterému je zajisténa jeho kluznost.

Obréazek 1

Vnéjsi pramér

‘_ proximalni ¢asti ‘—1 cm
@:m
1cm ? 4

Vnéjsi pramér distalni ¢asti j 0. 5 cm

i pramér
$Spicky

1em Rentgenkontrastni

znacici prouzek

délka 30 cm |

Katétr typu ,over the wire" je pouzitelny s vodicimi draty 0,014” (0,356 mm), 0,018” (0,457 mm)

a 0,035” (0,889 mm) a dodava se v pracovnich délkach 65, 90, 135 a 150 cm. Na proximalni
&asti katétru je hrdlo typu luer pfipojené k lumenu katétru. Na distalni ¢asti katétru jsou
rentgenkontrastni znacky o délce 1 cm, vzdalené od sebe vzdy 1 cm, v celkové délce 30 cm.
Dvojité znacky jsou rentgenokontrastnim oznacenim 10 a 20 cm. Ve vzdalenosti 5-6 mm

od distalni Spic¢ky se nachazi rentgenkontrastni znacici prouzek dlouhy 1 mm. Pfi vyrobé téchto
produktli nebyl pouzit pfirodni pryzovy latex.

Tabulka 1 uvadi s rozméry produktl Seeker®.

Tabulka 1
SEEKER?® - rozméry produkti | SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 [ SK6535M | SK9035M |SK 13535M| SK 15035M
Max. rozmér vodicho drétu | o 556 | 0,356 | 0,457 | 0,457 | 0,457 | 0,889 | 0,889 | 0,889 | 0889
Funkéni délka katétru em) | 135 | 150 | 90 | 135 | 150 | s 9% 135 150
Vngjsi pramér spicky (mm) | 0432 | 0432 | 0533 | 0533 | 0533 | 0965 | 0,965 | 0965 | 0965
Y ety 0737 | 0,737 | 0,838 | 0838 | 0838 | 1,346 | 1,346 | 1,346 | 1346
™™ | 0001 | 0991 | 1,143 | 1143 | 1143 | 1626 | 1626 | 1626 | 1626
Min. zavadéci katétr (Fr.) 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Min. plastovy zavadsé (Fr.) 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indikace pouziti

Pomocné katétry pro pruchod lézi Seexer® jsou doporuceny pfi vyméné vodicich dratu a infuznich
prostfedkl pro pouziti v perifernim cévnim systému. Katétry jsou uréeny k podpore vodiciho
dratu béhem pfistupu do krevniho fecisté, umoziuji vyménu vodicich dratd a pritok podavanych
fyziologickych roztokl a/nebo diagnostickych kontrastnich latek.

Kontraindikace

Zadné nejsou znamy.

Vystrahy
1. Obsah baleni je dodavan STERILNI; sterilizovan etylenoxmem (EO). Nepyrogenni.

Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra oteviena ¢i poskozena. Uréeno pouze pro jednoho
pacienta. Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte opakované, nesterilizujte opakované.

2. Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti hrozi
nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty, protoze zdravotnické prostiedky, zejména
nastroje s dlouhym a Gizkym lumenem, spoji a/nebo Stérbinami mezi dily je velmi tézké
¢i zcela nemozné vycistit poté, co prisly na nezjistitelné dlouhou dobu do kontaktu
s telesnyml tekutinami nebo tkanémi, u nichz hrozi pyrogenni nebo mikrobialni

Zbytky biologického materialu mohou zpusobit kontaminaci prostiedku
pyrogennimi latkami nebo mikroorganizmy, které mohou byt pri¢inou infekénich
komplikaci.

3. Nesterilizujte opakované. Po opakované sterilizaci nelze zarudit sterilitu prostfedku,
protoze mohl byt v nezllstltelne mife postizen potencialné pyrogenni nebo mikrobialni
kontaminaci, ktera mize vést k infekénim komplikacim. Cisténi, opakované
zpracovavani a/lnebo opakovana sterilizace tohoto zdravotnického prostredku zvySuje
moznost zavady jeho soucasti v dusledku nepfiznivych vlivi tepelnymi a/nebo
mechanickymi zménami.

4. P¥i zavadéni obnazeného katétru do cévniho systému je nutno s nim manipulovat
za vysoce kvalitni skiaskopické kontroly.

5. Pokud pfi manipulaci béhem vytahovani katétru zaznamenate odpor, zjistéte pred
pokra¢ovanim v éinnosti jeho pfi¢inu. Pisobeni nadmérnou silou na katétr mize mit
za nasledek zalomeni Spicky nebo odtrzeni katétru.

6. Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat biologické nebezpeci. Zachazejte s nim
a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékafskou praxi a v souladu s platnymi zakony
a predpisy.

7. Prekro¢eni maximalniho injekéniho tlaku 300 psi muze zpusobit chybnou funkci katétru.

Upozornéni

1. Pred pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte, zda nebyl pfi pfepravé poskozen
a je velikosti, tvarem i stavem vhodny pro planovany zakrok. Zjevné poskozeny
vyrobek nepouzivejte.

. Pomocny katétr pro priichod 1ézi Seexer® smi aplikovat pouze lékaf znaly pouzivani cévnich
diagnostickych katétr(.

. Minimalni pfipustna velikost plasté je uvedena na Stitku obalu. Nesnazte se zavadét pomocny
katétr pro priichod ézi pies plastovy zavadé¢ o mensim rozméru, nez je uvedeno na $titku.

. Pouzivejte pouze vodici draty s doporuc¢enym pramérem, uvedenym na obalu.

. Katétr proplachuijte sterilnim fyziologickym roztokem tak, aby vytékal z distalni Spicky.

. Pokud pocitite pfi vytahovani katétru po zakroku odpor, doporucuje se vyjmout katétr, plastovy
zavadéc a vodici drat (podle potieby) jako jeden celek.

. Nepouzivejte katétr, pokud je na dfiku jakakoliv nerovnost.

. Pred opétovnym zavedenim pfes zavadéci sheath je tfeba katétr ocistit navihéenou gazou,
proplachnout sterilnim fyziologickym roztokem a zkontrolovat, zda nedoslo k poskozeni nebo
deformaci hrotu.

9. Zasoby odebirejte postupné tak, aby katétry i ostatni vyrobky opatfené datem pouzitelnosti

byly spotfebovany pred jeho uplynutim.

10. Pokud ma byt katétr pouzit k podani infuze, zkontrolujte podle udaj v tabulce 2 spravné
hodnoty davkovani a tlaku infuze.
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Tabulka 2

Sterilni
SEEKER® Davkovani infuze (ml/s) fyzmloglcky Kontrastni latka*
roztok
S Rﬁf} Délka (cm) | 1034 kPa |2068 kPa|1034 kPal 2068 kPa
SK13514 0,356 135 1,0 16 02 0,6
SK15014 0,356 150 0,7 12 02 04
SK9018 0,457 90 14 23 06 15
SK13518 0,457 135 15 2,6 05 11
SK15018 0,457 150 13 23 05 1.2
SK6535M 0,889 65 8.2 12,0 59 8.8
SK9035M 0,889 % 75 104 51 7.7
SK13535M 0,889 135 6.4 88 43 6,7
SK15035M 0,889 150 6.0 8,6 40 6,5

Pritokova rychlost plati pro smés kontrastni latky a fyziologického roztoku v poméru 75:25 s viskozitou 4,2 cP.
Mozné nezadouci ucinky
Pfi aplikaci pomocného katétru pro prichod |ézi mohou nastat nasledujici komplikace:
« Disekce, perforace, ruptura nebo Uplny uzavér cévy
Embolizace
Hypotenze nebo hypertenze
Hemoragie nebo hematom
Infekce
Cévni spasmus
Distalni embolizace trombotickeé nebo ateroskleroticke tkane
Umrti

Navod k pouziti

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté. Neskladuijte v blizkosti zdroju radioaktivniho
nebo ultrafialového zareni.

Zasoby odebirejte postupné tak, aby katétry i ostatni vyrobky byly spotfebovany pred uplynutim
data pouzitelnosti.

Produkt nepouzivejte, pokud je obal poSkozen &i otevien.

Potiebné vybaveni

« Sterilni fyziologicky roztok

« Stiikacka typu luer

* Vhodny plastovy zavadéc¢ a sada dilatatort

« Doporuceny vodici drat

Priprava pomocného katétru pro prichod lIézi Seexer®

1. Presvédcte se, Ze je velikost pomocného katétru vhodna pro dany zakrok a ma vybrané
prisluSenstvi velikost odpovidajici katétru podle Stitku. Vyjméte katétr z obalu.

2. Pripravte lumen katétru pfipojenim stfikacky na hrdlo lumenu typu luer a proplachnutim
sterilnim fyziologickym roztokem.

3. Aktivujte hydrofilni povlak aplikaci sterilni vody nebo fyziologického roztoku na vnéj$i povrch
katétru.

Pouziti pomocného katétru pro prichod lézi Seeker®

1. Nasurite distalni $picku pomocného katétru Seeker® na pfedem zavedeny vodici drat a posurite
$picku do mista zavedeni.

2. Zavedte katétr pomoci plastového zavadéce po dratu do mista léze. Pokud je sten6za pro
dany katétr neprichodna, vyméiite nejprve vodici drat za drat s mensim prumérem a pomocny
katétr Seeker® za pomocny katétr pro tento primér.

3. Jakmile drat a katétr projdou lézi, opatrné katétr vytahnéte zpét pres plastovy zavadéc; vodici
drat ponechte na misté.

Opétovné zavedeni pomocného katétru pro prichod lézi Seeker® Upozornéni: Pomocny

katétr SEeker® nepouzivejte, pokud je dfik poSkozeny nebo deformovany.

Upozornéni: Pfed opétovnym zavedenim pres plastovy zavadéc je treba katétr offit do Cista

gazou a proplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

1. Pokracujte ve vykonu podle kapitoly tohoto navodu ,Pouziti pomocného katétru pro prichod
1ézi SEEKER™.

Varovani: Po pouziti muze tento vyrobek predstavovat potencialni biologické
nebezpeci. Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékarskou praxi

a v souladu s platnymi zakony a predpisy.

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu kupci, Ze jeden rok od data nakupu
vyrobek nebude mit vady materialu a zpracovani. Zaruéni odpovédnost je omezena na opravu
nebo vyménu vadného vyrobku, nebo na vraceni zaplacené ceny podle uvazeni spole¢nosti
Bard Peripheral Vascular. Zaruka se nevztahuje na opotiebeni zplisobené béznym uzivanim
a vady zpUsobené nespravnym pouzitim tohoto produktu.

NAD ROZSAH PLATNYCH ZAKONNYCH UPRAV TATO ZARUKA NAHRAZUJE VESKERE
JINE ZARUKY, VYSLOVNE €I VYVOZOVANE, MIMO JINE NA PRODEJNOST A VHODNOST
PRO URCITY UCEL SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRIPADE
NEODPOVIDA ZA JAKEKOLIV NEPRIME NAHODNE NEBO VYPLYVAJiCi SKODY
ZPUSOBENE MANIPULACI S VYROBKEM NEBO POUZITIM.

Nékteré zemé nepovoluji vylou¢eni vyvozovanych zaruk a nahodnych &i naslednych skod. Podle
zakonu zemé se na vas uvedené vylouceni nemusi vztahovat.

Na posledni strané této broZurky je pro informaci uzZivatele uvedeno datum vydani nebo posledni
revize a Cislo revize tohoto navodu. Pokud mezi datem posledni revize a datem pouziti vyrobku
ubéhlo vice nez 36 mésicl, Zadejte spolec¢nost Bard Peripheral Vascular o aktualni informace

o vyrobku.



®
SEEKER Gegis Destek Kateteri

KULLANIM TALIMATLARI

Cihaz Tanimi . "

Seeker® Gegis Destek Kateteri (Sekil 1) sabit bir GOBEGI olan bir tel tstl kateterden olusur.
Radyopak isaretler kateterin distal ucunu belirtir ve kateter yerlestirme ve lezyon uzunlugunun
Olgimiinde yardim saglar. Kateter, periferal vaskulatir stenozuna ve kronik total oklizyonlara
dogru ve bunlarin iginden ilerletiimesine yardim etmek igin atravmatik bir ug igerir. Kateter,
kayganlik saglamak amaciyla kullanilan bir hidrofilik kaplamaya sahiptir.

Sekil 1
‘— Proksimal Dis Gap

‘—1cm
* L1cm

Distal Dis Cap 0.5cm
; 1l

= Ug Dis Gap
L 1em Radyopak isaret Bandi

30 cm Uzunluk

Tel Ustl kateter 0,014" (0,356 mm), 0,018" (0,457 mm) ve 0,035" (0,889 mm) kilavuz teller ile
uyumludur ve 65, 90, 135 ve 150 cm galisma uzunluklarinda saglanir. Kateterin proksimal bolima,
kateter Iimenine bagl bir luer gébegi igerir. Kateterin distal bolimu ise 1 cm uzunlugunda olan

ve 1 cm araliklarla 30 cm boyunca konumlandirilan radyopak isaretler igerir. Distal ugtan 5-6 mm
uzaklikta 1 mm uzunlugunda bir radyopak isaret bandi bulunur. Bu Uriinler dogal kauguk lateks ile
Uretilmemistir.

Seexer® Uriin Boyutlari igin Referans Tablo 1.

Tablo 1
SEEKER® Uriin Boyutlari SK13514 [ SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 | SK6535M | SK9035M | SK13535M [ SK15035M
Maksimum kilavuz tel, mm 0,356 0,356 0,457 0,457 0,457 0,889 0,889 0,889 0,889
Kateter galisma uzunlugu, cm [ 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Ug dis gapi, mm 0,432 | 0,432 | 0,533 | 0533 [ 0,533 | 0,965 | 0,965 0,965 0,965
Distal dis ¢api, mm 0,737 0,737 0,838 0,838 0,838 1,346 1,346 1,346 1,346
Proksimal dis gap, mm 0,991 0,991 1,143 1,143 1,143 1,626 1,626 1,626 1,626
Minimum kilavuz kateter, FR. 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Minimum introdiiser kilif, FR. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Kullanim Endikasyonlari

Seeker® Gegis Destek Kateterleri periferal vaskiiler sistemde kullanilmak tizere tasarlanan kilavuz
tel degistirme ve inflizyon cihazlari igin tavsiye edilir. Kateterler vaskiilatiire erigsim sirasinda bir
kilavuz teli desteklemek, kilavuz tel degisimlerine imkan saglamak ve salin sollisyonlarin ve/veya
diyagnostik kontrast ajanlarinin taginmasi igin bir gegis yolu saglamak lizere tasarlanmistir.
Kontraendikasyonlari

Bilinen kontraendikasyonlari yoktur.

Uyarilar

1. igerikleri etilen oksit (EO) ile STERIL sekilde saglanir. Pirojenik Degildir. Steril bariyer
acilmig ya da hasarliysa kullanmayin. Yalniz tek hastada kullanim igindir. Yeniden
kullanmayin, yeniden isleme sokmayin ve yeniden sterilize etmeyin.

2. Bu cihaz, sadece tek kullanim igin tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin yeniden kullaniimasi
durumunda tibbi cihazlar (6zellikle bilegenler arasinda yariklari, eklem kisimlari ve/veya
uzun ve kiigiik limenleri olanlar) olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon bulunan
dokular veya viicut sivilari ile belirsiz bir siire temas ettikten sonra temizlenmeleri zor
veya imkansiz oldugundan, capraz kontaminasyon riski tasirlar. Biyolojik materyal
kalintilari tibbi cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol acabilecek pirojenler veya
mikroorganizmalarla kontaminasyonunu destekleyebilir.

3. Yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilizasyon sonrasinda enfeksiy6z komplikasyonlara
yol acabilecek belirsiz derecede olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon nedeniyle
urtiniin sterilitesi garanti edilmez. Mevcut tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden igleme
konmasi velveya yeniden sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik degisikliklerden
etkilenen bilesenler lizerinde olasi ters etkileri nedeniyle cihazin ariza yapma olasihgini artirir.

4. Kateter vaskiiler sisteme maruz kaldiginda, yiiksek kalitede floroskopik gézlem altinda
manipule edilmelidir.

5. Kateteri geri gcekerken, manipiilasyon sirasinda direngle kargilagilirsa, devam etmeden
once direncin nedenini belirleyin. Katetere asiri giic uygulanmasi ucun kirilmasi veya
kateterin ayrilmasina neden olabilir.

6. Kullanimdan sonra bu iiriin potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis
tibbi uygulamalara ve ilgili yerel, eyalete ait ve federal kanunlar ve diizenlemelere gore
kullanin ve atin.

7. 300 psi maksimum enjeksiyon basincinin asilmasi kateterin arizalanmasina neden
olabilir.

Onlemler

1. Kullanimdan 6nce kateterin sevkiyat sirasinda zarar gérmediginden ve buyuklik, sekil ve
durumunun kullanilacagi islem icin uygun oldugundan emin olmak icin kateteri dikkatle
inceleyin. Agikca belli trlin hasari mevcutsa kullanmayin.

. Seeker® Gegis Destek Kateteri sadece vaskuler diyagnostik kateterlerin kullanimi konusunda
egitim gérmis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

. Minimum kabul edilebilir kilif Fr blyuklugl paket etiketinde basilidir. Gegis destek kateterini
etikette belirtilenden daha kiigiik boyda bir introduser kilif icinden gegirmeye kalkismayin.

. Sadece ambalajda belirtilen, 6nerilen gaptaki kilavuz telleri kullanin.

. Salin ¢ikis distal ucundan gériilene kadar, kateteri steril salin ile yikayin.

. Islem sonrasinda kateterin geri gekilmesi sirasinda direngle karsilagirsaniz, kateteri, introdiiser
kilifi ve kilavuz teli (gerekirse) bir bitln olarak ¢ikarmaniz onerilir.

. Mil buktimUsse, kateteri kullanmaya devam etmeyin.

. Introduser kilif yoluyla yeniden yerlestirimeden 6nce, kateteri islak gazli bezle silin, normal
steril salinle yikayin ve ucu hasar ve kivrilma yéniinden kontrol edin.

. Envanteri kateterler ve diger tarihli trtinler “Son Kullanim Tarihinden” 6nce kullanilacak sekilde
dondirin.

10.Kateter bir inflizyon kateteri olarak kullanilacaksa, uygun inflizyon hizlari/basinglari saglamak

amaciyla referans Tablo 2'deki degerler kullanilir ve bu degerler asilmaz.

© © ~ o U w N

Tablo 2

SEEKER® I(r:rf]:i/zs);rr:?y,:)l(@ Hizlan Steril Salin Kontrast*
Uriin Kodu B%ﬁf‘nﬁ‘)‘]k UZ(‘C‘;')”'( 1034 kPa |2068 kPa|1034 kPa| 2068 kPa
SK13514 0,356 135 10 16 02 06
SK15014 0,356 150 07 12 02 04
SK9018 0,457 % 14 23 06 15
SK13518 0457 135 15 26 05 11
SK15018 0,457 150 13 23 05 12
SK6535M 0,889 65 8.2 12,0 59 88
SK9035M 0,889 ) 75 10,4 51 77
SK13535M | 0,889 135 6.4 88 43 67
SK15035M | 0,889 150 6,0 86 4,0 65
Akis hizlari 4,2 cP vi i 75/25 esas

Potansiyel Ters Reaksiyonlar

Gegis destek kateteri isleminden kaynaklanabilecek komplikasyonlar asagidakileri igerir:
« Damar diseksiyonu, delinmesi, yirtiimasi veya total oklizyon

*  Emboli

« Hipotansiyon/hipertansiyon

« Kanama ya da hematom

« Enfeksiyon

« Damar spazmi

« Trombotik veya aterosklerotik materyalin distal embolizasyonu
«  Olum

Kullanma Talimati

Muamele ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon veya ultraviyole 15131 kaynaklarinin yakinina
yerlestirmeyin.

Envanteri kateterler ve diger tarihli Griinler “Son Kullanim Tarihinden” 6nce kullanilacak sekilde
dondrin.

Paket aciimis ya da hasarliysa kullanmayin.

Gerekli EkKipman

« Steril salin ¢ozeltisi

« Luer kilit sirnga

« Uygun introdiser kilif ve dilator seti
« Tavsiye edilen kilavuz tel

Seeker® Gegis Destek Kateterini Hazirlama

1. Gegis destek kateterinin boyutunun islem igin uygun oldugunu ve segilen aksesuarlarin etikette
belirtildigi sekilde kateterle uyumlu oldugunu onaylayin. Kateteri paketten ¢ikarin.

2. Lumen gdbegine bir siringa takarak kateterin limenini hazirlayin ve steril salin ¢ozeltisiyle yikayin.

3. Kateterin dis kismini steril su veya saline maruz birakarak hidrofilik kaplamayi aktif hale getirin.

Seeker® Gegig Destek Kateterinin Kullanimi

1. Seexer® Gegis Destek Kateterinin distal ucunu 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel Gizerine
yerlestirin ve ucu giris bolgesine ilerletin.

2. Kateteri introduser kilif iginden ve tel Gizerinden lezyon bdlgesine ilerletin. Stenoz istenen
kateter ile gegilemiyorsa, 6nce kilavuz teli daha kiglk capli bir kilavuz tel ile degistirin,
ardindan Seeker® Gegis Destek Kateterini secilen daha kiiglk tel boyutuyla degistirin.

3. Tel ve kateter lezyonu gegctikten sonra, kateteri introduser kilif icinden hafifce geri gekerek
ve kilavuz teli yerinde tutarak kateteri gikarin.

Seexer® Gegig Destek Kateterini Yeniden Yerlestirme

Onlem: Mil hasarli veya kivriimis ise, Seeker® Gegis Destek Kateterini kullanmaya devam etmeyin.
Onleme: introduser kilifi kullanilarak yeniden yerlestiriimeden dnce, kateterin gazli bezle silinerek
temizlenmesi ve steril salinle yikanmasi gerekir.

1. Islemi buradaki “Seexer® Gegis Destek Kateterinin Kullanimi” kismina gére devam ettirin.

Uyari: Kullanimdan sonra bu iiriin olasi biyolojik tehlike olugturabilir. Kabul edilmis tibbi
uygulamalar ve ilgili yerel, eyalet ve federal kanunlar ve diizenlemelere goére kullanin ve atin.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu Uriini ilk satin alana bu triinde ilk satin alma tarihinden sonra bir yillik
bir dénem boyunca malzeme ve iscilik hatalari bulunmayacagini garanti eder ve bu sinirli Griin
garantisi altindaki ytkimliiliik tamamen Bard Peripheral Vascular'in kararina gére hatali triintin
tamiri veya degistiriimesi veya 6dediginiz net licretin iade edilmesiyle sinirli olacaktir. Bu driintin
normal kullanimindan dogan eskime ve aginma veya yanlis kullanimdan dogan arizalar bu sinirli
garanti kapsaminda degildir.

ILGILI KANUNUN iZIN VERDIGI OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISI SATILABILIRLIK
VEYA BELIRLI BiR AMACA UYGUNLUK ZIMNi GARANTILERI DAHIL AMA BUNUNLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINi ALIR,
BARD PERIPHERAL VASCULAR HIGBIR SEKILDE BU URUNU KULLANMANIZDAN DOGAN
HERHANGI BiR DOLAYLI, ARIZi VEYA SONUGSAL HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI
YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi llkeler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal hasarlarin harig birakilmasini kabul etmez.
Ulkenizin kanunlarina uygun olarak tarafiniza ek géziimler saglanabilir.

Bu talimatlar igin bir yayinlama veya revizyon tarihi ve bir revizyon numarasi bu kitapgigin

son sayfasindaki kullanici bilgilerine dahil edilmistir. Uriin kullaniimaya baglandiginda bu

tarih Gizerinden 36 ay gegmisse kullanici ek Urlin bilgisi bulunup bulunmadigini anlamak igin
Bard Peripheral Vascular ile irtibat kurmalidir.
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®
SEEKER MooaepK1BatoLLMn NPOXOXAEHNE KaTeTep

WHCTPYKLMU NO NPUMEHEHUIO

Onucanue yctponcTea

MNoppepxuBatowmi NnpoxoxaeHne katetep SEEKER® (puc. 1) npeacTasnsieT cobon BBOAUMBIN MO

NpoBOAHWMKY kaTeTep ¢ chukcmpoBaHHbiM KOHHEKTOPOM. Ha ancranbHoM KoHYuMKe kateTepa

MPEeyCMOTPEHbI PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKePbl, CNIOCOBCTBYIOLMNE PA3MELLEHMIO KaTETEePa U U3MEPEHMIO

[ONUHBI MOpaXeHHoro yyacTka. Katetep cHabxeH atpaBMaTuyeckum KOHYMKOM, YNpoLLaloLwmmM BBeAeH e

W NpoABWXeEHNE KaTeTepa Yepes CTEHO3UPOBaHHbIE Nepuepruyeckne Cocyabl U NosHbIE XPOHUYECKVEe

oKKno3uun. Ha katetep HaHeceHo rmapodunbHoOe NokpbITUe, obecneunBatoLLee CKoMb3sLLNe CBOWCTBA.
Puc. 1

MpokcumanbHbIn
Hapy)KHI:II:i AanameTtp

AuctanbHbIA
HapyXHbIit nwame‘rpjv

f L1cm L1CM * *‘

PeHTreHOKOHYpaCYHaSI
MapkepHas nonocka

| OnvHa30em —
BBoanMbIii Mo NpoBoaHUKY kaTeTep coBMeCTUM ¢ npoBoaHukamu 0,014, 0,018 n 0,035 groiima
1 umeert pabouyto anuHy 65, 90, 135 unu 150 cm. MNpokcrmanbHas YacTb KaTeTepa CoaepXUT
KOHHeKTOp Jlio3pa, coeaMHeHHbI C NPocBETOM kaTeTepa. Ha AucTanbHoin YacTu kateTepa yepes
1 CM HaHeCeHbl PEHTTEHOKOHTPACTHbIE Mapkepbl ANMHON 1 cM, Npu 3ToM obLas AnuHa yyacTtka
¢ mMapkepamu coctasnset 30 cm. B Toukax, cootsetcTaytoLmx 10 n 20 cM, HaHeCeHb! ABONHbIE
Mapkepbl. Ha paccTosiHim 5-6 MM OT AUCTanbHOMO KOHYMKKA pacrofioeHa PeHTreHOKOHTpacTHas
MapKepHasi nornocka WupuHoii 1 MM. [laHHble n3genus npoussefeHbl 6e3 ncnonb3oBaHus
HaTyparnbHOro narekca.

CnpasoyHas Tabnuua 1 «Paamepbl yCTPOCTB SEEKER®».

05cm

__HapyxHbin
AVaMeTp KOHuMKa

r1<:M

10. B cnyyae ncnonb3oBaHus katetepa B kauecTBe UHY3WOHHOTO cM. TabnuLly 2, rae ykasaHbl Haanexalyve
3HavYeHunsa cxopocm//:laanenm BBEAEeHUA, NpeBbILLEeHNe KOTOPbIX HeAoMyCTUMO.

Tabnuua 2
CkopocTu BBeAeHMA SEEKER® (mn/c) (pug;?::::::::::‘mﬁ K:::.lpei?r:lo?'e
pacTeop
Kon p (Mm)| Anuna (cm) | 1034 kPa | 2068 kPa|1034 kPa| 2068 kPa

SK13514 0,356 135 1,0 16 0,2 0,6
SK15014 0,356 150 0,7 12 0,2 0,4
SK9018 0,457 90 14 23 0,6 15
SK13518 0,457 135 15 26 05 11
SK15018 0,457 150 13 2,3 05 12
SK6535M 0,889 65 82 12,0 59 8,8
SK9035M 0,889 90 75 104 51 77
SK13535M 0,889 135 6,4 8.8 4,3 6,7
SK15035M 0,889 150 6,0 8,6 4,0 6,5

CKOpOCTV BBEIeHMA YKa3aHb! UCXOAA U3

pacteopa 75k 25 npu BsiskocTv 4,2 cl3.

Bo3MOXHbIe HeXenaTenbHble peakum

Ocno; , Bbl np NOAAEPKMBALOLLETO NPOXOXK/AEHUE KaTeTepa, BKIToYaloT:
« PacceyeHrue, nepdopaliysi, paspbiB U MoNHAs OKKIK3Wsi COCYA0B

«  Ombonus

FunoTeHsus/runepTeHans

* KpoBoTeueHue unn obpasoBaHie reMmaTombl

*  Wudekumns

« Cnasm cocyaa

«  [ucTanbHas am6onuaaums TPOMGOTUHECKUX U aTepPOCKIEPOTUHECKIX (DPAarMEeHTOB

+  CwmepTb

P P
XpaHnTb B NPOXIaZIHOM, CyXOM 1 TEMHOM MecTe. 3anpeLlaeTcsi XxpaHeHne BON13n UCTOUYHNKOB
PaZNaLMOHHOTO UM YNBTPachIONETOBOTO U3ITyHEHNS.

OBsi3aTenbHO pacxooBaHUe YCTPOCTB B NOPsiZKe MOCTYMNIEHNs, YToBbl KaTeTepsbl 1 Apyrie yCTponcTsa
C OrpaHNYeHHbLIM CPOKOM TOZIHOCTU UCMOMb30BANMUCh B TEYEHUE MPEyCMOTPEHHOTO CPOKa.
3anpeLlaeTcs UCMoNb30BaHNE, eCrn ynakoBKa NOBPEXAEHa UM BCKPbITA.

Py
*  CTepunbHbIi (h3MONOTrNYECKUn pacTBOP
+  LWnpuu ¢ 3anopHbiM MexaHu3mom Jlioapa
+  TMoaxopsiumii KOMNMEKT MHTPOABIOCEPa U pacLUMpUTENs

"0 MPOXC KaTeTepa Seeker®

Tabnuua 1 YKa3aHusi N0 NPMMeHEeHUo
X ]
Pa3mepbl ycTpoitcTB SEEKER®| SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 | SK6535M [ SK9035M | SK13535M| SK15035M
Maxc. nposoawni, mm | 0,356 | 0,356 | 0,457 | 0457 | 0457 | 0889 | 0889 | 0889 | 0889
PaGouan anwma katerepa,om | 135 | 150 | 90 | 135 | 150 | 65 90 135 150
HapyxHbiit auametp
g 0432 | 0432 | 0533 | 0533 | 0533 | 0965 | 0,965 | 0965 | 0,965 H oe
[T o Ty ——
piiied 0737 | 0737 | 0838 | 0838 | 0838 | 1,346 | 1,346 | 1346 | 1,346
TpoKcHam o war Mo | 0,091 | 0,991 | 1,143 | 1143 | 1,143 | 1626 | 1626 | 1626 | 1626 b
- L] _ *  PeKoMeHA0BaHHbI MPOBOAHMK
WH. MPOBORHMKOBLIA
xarerep, FR. 4 4 4 4 4 5 5 5 5 MoaroToBka nog,
Mus. uhpogbtocep, FR. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Moka3aHus ANs NpUMeHeHUs

MoppaepxvBaloLLe NPOXoXAeHUe KaTteTepbl SEEKER® peKoMeHJ0BaHbI 1151 3aMeHbI MPOBOHUKOB

W UCMOMb30BaHWSA C YCTPOUCTBAMU ANs NHY3WiA B nepucepuyeckoii cocyancToii cucteme. Katetepsbl
npeaHasHayeHbl Ans NoAAepXXaHNs NPOBOAHMKA NpU €ro BBEAEHUN B COCY/], 3aMeHbI MPOBOJHMKA

1 CO3AaHNs kaHana Ans 4oCTaBk1 (PU3MONOTMYECKMX PacTBOPOB W/WMK ANArHOCTUYECKNX
KOHTPACTHbIX BELLECTB.

MpoTtuBonokasanus

HeussecTHbl.

Mpeaynpexaexuns

1. Copepxumoe ynakoBku noctaBnsietca CTEPUNIbHbLIM, ans crepunusauum ucnonb3oBaH
atuneHokcua (30). He umeeT nuporeHHbLIX CBOWCTB. 3anpelyaeTca MCNoNbL30BaTh, ecnm
CTepunbHbIi 6apbep BCKPbIT Mnu P Tonbko Ans ucnons: y oaHoro
nauveHTa. MoBTOpPHLIE UCMONL30BaHNe, Ka U C

2. YcTpolicTBO NpeAHa3HaueHo TONLKO ANs OAHOKPATHOTO NPUMEHEHNS. I'IoampHoe

aToro 0 ycrpoucrsa HO C (4 HOro
TOB, y MmeauL yc‘rpowcrsa —B "IaCTHOCTVI Te, KOTOpble
nMerT Aar wn y3KMVI P T, TOYKH vlunmn 3a30pbl MexAay KOMMNOHeHTamMu, —

TPYAHO UM HEBO3MOXHO OYUCTUTL MOCHEe KOHTaKTa 6UONOrMYecknX XXUAKoOCTeW UNK TKAHEW,

NUporeHHbIe BewecTBa unu P 1, C MeguL
yCTpOMCTBOM BT oro OCTETKM 6Guonoruyeckoro
matepuana moryt cnocoﬁcn;osa'n, 3arpsA3HeHno yc‘rpoucraa NUpOoreHHbIMU BelecTBamn
Wnu MMKpoOpraHn3mamu, KoTopble MoryT ™ K P OCnoXI

3. I'Ioa'ropHaﬂ CcTepunM3auus sanpeuieHa. Mocne HDETOPHOI;I CTepunusauuuv Henb3s rapaHTUpoBaThb
CTepUnbLHOCTL ycrpoﬁcha M3-3a HEBO3MOXHOCTU onpeaennuTb CTeneHb 3arpA3HeHusa NMPoreHHbIMn

BelwecTtsaMmu UM MUKpoopraHuamMamu, KoTopble MmoryT ™ K
ocrnoxHeHusM. OuucTka, P TKa u/vnu cT P AaHHOro MeguUUHCKOro
ycrpom:'ma noBbIWAKT BePOHTHOCTb €ero HeucnpaBHOCTU U3-3a OTpMLUATENbHbLIX nocneacTBum,

P! TKOM Uvnu ero
4. I'Ipu BBeneHuM KaTeTepa B COCYyAMCTYIO CUCTEMY UM CrieayeT MaHUMynMpoBaTh Noa
BbICOKOTOYHBLIM KOHTPONIEM PEHTIeHOCKONWK.

TOB.

5. Mpu conpor B MOMEHT U KaTeTepa He0GX0AMMO BbISBUTL
NPUYMHY CONPOTUBIIEHMSA, NPEXAEe YeM NPoAoIKaTh np n y| Horo
YCUNUSA K KaTeTepy MOXeT TV K OTPbIBY VINK OTAENeHUto KaTeTepa.

6. Mocrne 3 MOXeT NPeACTaBNATL GMONOrNYEcKylo ONacHoCTb.

OGpalyaiitect ¢ HUIM U yTUIN3NPYiTe B COOTBETCTBYN C NpUHATON Menuuwucxou npaKTUKow
1 AeACTBYIOWNUMMU MECTHBIMU, Per

7. Np oro A
MOXeT NPUBECTU K NOBPEXASHUIO kaTeTepa.

Mepb! NpeAoCTOPOXHOCTH

1. Tepen ncnonb3oBaHnem kateTep TLiaTENbHO OCMATPUBALOT, YTOGbI UCKIIOUYUTE NOBPEXAEHNS N3-3a
TPaHCMOPTUPOBKM U YBEeAUTLCS B COOTBETCTBUN pa3mepa, (hOPMbl 1 COCTOSIHUS KaTeTepa npoLeaype,
[ANsi KOTOPOW OH NpeHasHa4aeTcst. Mpu HanNUuUK SBHBIX NOBPEXAEHWI NCMONb30BaHNE 3aMpeLLEHo.

2. TMoapepxuBaloLLnii NPoXox/aeHue kateTep SEEKER” paspeLLaeTcs UCMoNb30BaTh TONBKO Bpayam,
06Y"eHHbIM MCMOMb30BaHMUIO KAaTETEPOB ANt AUArHOCTUKI COCYAUCTOI CUCTEMBI.

3. MuHMManbHO JONYCTUMBIV pa3Mep MHTPOAbIoCepa No paHLly3CcKoi LKane auameTpa kaTeTepoB

HareyataH Ha 3TUKeTke ynakoBku. 3anpelyaeTcsi NpofBUraTh NOAAEPKMBAIOLNA NPOXOXAEHNE

KaTeTep Yepes UHTPOALIOCEP, PA3MEP KOTOPOTO MEHbLUE YKa3aHHOTO Ha STUKETKE.

PaspeluaeTcs UCronb3oBaTh TOMbKO MPOBOAHNKI PEKOMEHIOBAHHOTO INaMeTPa, YKa3aHHOTO Ha yMaKoBKe.

KateTep NpoMbIBatoT CTEpUIbHBIM (DU3VONOMMYECKIIM PACTBOPOM, NOKa (hU3MONOrYECKUin pacTBoOp

He HaYHET BbIXOAUTb 13 ANCTAmNbHOTO KOHUYMKA.

[Mpy BO3HMKHOBEHNM COMPOTUBIEHWS B MOMEHT M3BMEYEHNs KaTeTepa nocne npoleaypbl

peKomMeHyeTCst U3BMNEYb KaTeTep, MHTPOZBLIOCEP U MPOBOAHMK (Mpy HeoBxoauMocTy) B cGope.

B cnyyae narvba cTepxHs kateTepa AarnbHeiillee UCNomnb3oBaHue 3anpeLyeHo.

Mepen NOBTOPHLIM BBEAEHNEM Yepe3 MHTPOABLIOCEP KaTeTep MpOTUPatoT HAYNCTO BNAXHOW Mapne,

NPOMBIBAKT CTEPUILHBIM (PU3MONOTMHECKUM PACTBOPOM 1 MPOBEPSIIOT KOHUMK Ha npeaMeT

NoOBpeXAeHNs 1 nruba.

9. O6s3aTenbHO pacxofoBaHne YCTPONCTB B NOpsiake MOCTYNIEHUst, 4Tobbl kateTepbl U Apyrie yCTponcTea
C OrpaH1YeHHbIM CPOKOM FOfJHOCTM UCNONb30BANNCh B TEYEHNE NPEAYCMOTPEHHOTO CPOKa.

, COCT 0 300 (hyH'rOB Ha KB. OOWM,

o ok

© N

1. TpoBepbTe COOTBETCTBME pasmepa NoAAepKuUBaloLLEro NPOXOXAEHNEe KaTeTepa npoueaype
1 COOTBETCTBUE BbIGPAHHOTO JOMONHNTENBHOTO 0G0PYAOBaHNS TPeGOBAHUSM, YKasaHHbIM Ans
KateTepa. /3BnekuTe Katetep 13 ynakoBKu.

2. TMoaroToBbTE NPOCBET KaTeTepa, NPUCOEANHMB LLMPULL K KOHHEKTOPY JTio3pa 1 MPOMbIB CTEPUNBHBIM
13MONOrnyeckumM pacTBOPOM.

3. AKTUBMPYIITE TMAPOCUNBLHOE NOKPLITUE, HAHECSA HA HAPYXHYIO MOBEPXHOCTL KaTeTepa CTepurbHbIe
BOZY VNN (PU3NONOTMYECKUii pacTeop.

non 7o)

p KkaTeTepa Seeker®

1. HapeHsTe AvcTarnbHbIi KOHUMK NOAAEPXKMBAIOLLETO NMPOXOXAEHNE KaTeTepa SEEKER® Ha
npeABapuUTENbHO BBEAEHHbIN MPOBOHWK U NPOABUHLTE KOHYWK B MECTO BBEZIEHUS.

2. MpoppuHbTe KaTeTep Yepes MHTPOABLKCEP MO NPOBOAHUKY K MOPaxXeHHOMY y4yacTky. Mpu
HEBO3MOXHOCTU NPOMTU CTEHO3MPOBAHHbIV Y4ACTOK TEKYLLMM KaTeTepoM CHavasna 3ameHnuTe
NPOBOAHVK Ha NPOBOAHUK MEHbLLETO AMaMeTpa, 3aTem 3aMeHUTe NofAepKUBaIOLLUI NPOXOXKAEHNE
katetep SEEKER® Ha KaTeTep, COOTBETCTBYIOLMI MEHbLUEMY AMAMETPY MPOBOAHMKA.

3. Mpoiias nopaxeHHbIA y4acToK MPOBOAHWUKOM 1 KaTeTepOM, U3BMEKWUTE KaTeTep, akKypaTHO BbITSHYB
€ro Yepe3 VHTPOAbLIOCEp 1 yaepXuBasi Npy 3TOM NPOBOAHMK.

MNMosTopHOE "0 NMPOXC KaTeTepa SEeker”

MpepocTtepexeHue: B cnyqae NOBPEXAEHNS UNK U3rnba CTepxHs AanbHeiiliee UCNOoNb3oBaH1e

noAAepXvBatoLLEro NPOXoxaeH!e kateTepa SEEKER® 3anpellaetcs.

MpepocTepexeHue: neper NOBTOPHbIM BBEAEHUEM YEPE3 MHTPOABLKICEP KAaTETEP NPOTUPAIOT HAYUCTO

Mapriei U NPOMbIBAKOT CTEPUIIbHLIM (HIU3VONOMNHECKM PACTBOPOM.

1. TpopomxkariTe npoueaypy, Cneays ykazaHusim B nyHKTe «IpuMeHeHne NoAAepX1BaIoLLETO
npoxoxaeHue katetepa SEEKER®».

l Ayn[f : nocne nsgenuve Moxert npenc‘raenﬂﬂ: GMOHOFM‘IECKyIO
ONacHOCTb. 06pa|.uam'et:b CHUM U y'mnmupywre B COQTBSTCTBMM c ﬂpMHﬂTOM MeAULMHCKON
ﬂpaKTMKOM n Aeucraymmumu MEeCTHbIMM, peruc
U NONOXEHUAMMU.

lFapaHTus

Komnanus Bard Peripheral Vascular B Te4eHne ogHoro roga co AHst nepBoHa4anbHON NOKY MKW
rapaHTUpyeT NepBoHaYanbHOMY NOKynaTento JaHHOro U3AEenus OTCYTCTBUE B AGHHOM U3fenuu AedekTos
MaTepuasnos 1 NPON3BOACTBEHHOTO Bpaka. OTBETCTBEHHOCTL NO AAHHOW OrPaHUYEHHO rapaHTUn Ha
13[enue orpaHYMBaETCs PEMOHTOM UMK 3aMEHOW HEUCIPABHOTO U3AENVs UM BO3MELLIEHNEM €r0 MOMHON
CTOMMOCTY Mo yecMoTpeHuto komnanuu Bard Peripheral Vascular. [laHHas orpaHu4eHHas rapaHTus He
NOKPbIBAET HOPMarbHbIN U3HOC, & TakKe HEUCNPaBHOCTU, MPOUCTEKAIOLLIME U3 UCTIONL30BAHMUS U3AENNS
He M0 HasHaYeHuIo.

B OBbLEME, MPEAYCMOTPEHHOM AENCTBYIOLUM 3AKOHOOATENLCTBOM, AAHHAS
OrPAHWUYEHHASI TAPAHTUSI HA U3LEJIUE UCKIIOYAET BCE OCTAJIbHBIE TAPAHTUM,

SIBHBIE UMW NOLPA3YMEBAEMBIE, B YACTHOCTU NIOEbIE NOAPA3YMEBAEMbIE FAPAHTUM
KOMMEPYECKOW MPUIFOAHOCTM UMM COOTBETCTBUSA ONPEAENEHHOM LIENW. HUA MPU
KAKUX YCNOBUSAX KOMMAHWSI BARD PERIPHERAL VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTb
3A NIIOBBIE NPSAMbIE, CIYHAVWHbIE U KOCBEHHBIE YEbITKW, MPOUCTEKAIOLLVE U3
OBPALLEHWS C AAHHbIM U3[ENMEM UMW EFO UCNONb30BAHWS.

B HekoTOpbIX CTpaHax He AeNCTBYET UCKIIOUYEHNE NOAPa3yMeBaeMbIX rapaHTui, CrydanHbIX Ui
KOCBEHHbIX yBbITKOB. COrMacHo 3akoHam Takux CTpaH Nomnb3oBaTento MoryT 6biTb NPeAoCTaBMEHb!
[I0NONHUTENbHbIE CPEACTBA NPaBOBOM 3aLUNUTHI.

[insi yBeAoMMNeHNs NONb3oBaTenNs Ha NocneaHei cTpaHuLe GpoLLiopbl ykasaHbl AaTa Bbifycka U
peaakumMm 1 HoMep peaakLnK AaHHbIX MHCTPYKLMIA. ECnin ¢ ykazaHHOI JaTbl 0 NPUMEHEHNS u3nenus
npotuno 36 mecsiLes, To HeobxoaumMo obpaTuTbesi B komnanuio Bard Peripheral Vascular ans
NPOBEPKI HANWYNSI AOMOMHUTENBHOI HOPMALMK 06 U3nenuu.
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®
SEEKER Krizovy podporny katéter

NAVOD NA POUZITIE

Opis pomocky

Krizovy podporny katéter Seexker® (obrazok 1) je katéter zloZzeny z katétra vedeného nad drétom
s pevnym HRDLOM. Na distélnej Spicke katétra st vyznacené radioopakné znacky, ktoré
pomahaju pri umiestiiovani katétra, ako aj pri merani dizky Iézie. Katéter obsahuje atraumaticku
$picku, ktora ulahcuje jeho zavadzanie do stendzy periférnych ciev a cez takuto stenézu, ako

aj do chronickych totalnych okluzii. Katéter obsahuje hydrofilny povlak, ktory ma zabezpecovat
kizkost.

Obrazok 1
Proximélny
VOnkajSl pnemer

ﬁ 1cm
Réadioopakny

* L 1cm
. znackovaci pruzok
I Dizka 30 cm |

Distalny vonkajsi priemerﬁv 0.5¢cm

L1cm f*

= Vo nka]sl priemer
Spicky

Katéter vedeny nad drétom je kompatibilny s vodiacimi drétmi priemeru 0,014" (0,356 mm),

0,018" (0,457 mm) alebo 0,035" (0,889 mm) a je k dispozicii v pracovnych dizkach 65, 90,

135 a 150 cm. Proximalna ¢ast katétra ma luerové hrdlo napojené na limen katétra. Distalna ¢ast
katétra obsahuije radioopakné znagky dizky 1 cm, rozmiestnené v odstupoch po 1 cm v celkovej
dizke 30 cm. Vo vzdialenosti 5 — 6 mm od distalnej $picky sa nachadza 1 mm dlhy radioopakny
znackovaci pruzok. Tieto produkty neobsahuju prirodny latex.

Referenéna tabulka 1 k rozmerom produktov SEeker®.

Tabulka 1
Rozmery produktu SEEKER” | SK13514 | SK15014 | SK9018 | SK13518 | SK15018 | SK 9035M | SK13535M | SK15035M
v P

Maximalny priemer vodiaceo | ¢ 556 | 0356 | 0457 | 0,457 | 0457 | 0889 | 0889 | 0889 | 0880

Pracovna dizka katétra,cm | 135 | 150 % 135 | 150 | 65 %0 135 150
Vonkajsi priemer spicky, mm | 0,432 | 0432 | 0533 | 0533 | 0,533 | 0,965 | 0965 | 0965 | 0,965

Vonkajsi priemer distélnej | 737 | 0737 | 0838 | 0,838 | 0,838 | 1,346 | 1,346 | 1,346 1,346
Vonkaj$i priemer proximainej | ¢ gq; | 0991 | 1,143 | 1,143 | 1,143 | 1626 | 1626 | 1626 1,626
Minimalny vodiaci katéter, FR. | 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Minimalne zavadzacie
e 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Indikacie na pouzitie

Krizové podporné katétre Seeker® sa odporti¢aju na vymenu vodiaceho drétu a infuznych pomdcok
uréenych na pouZzitie v periférnom cievnom systéme. Katétre maji podopierat’ vodiaci drét pri
pristupe do ciev, umoZznit vymenu vodiaceho drétu a zabezpecit prechod pri prisune fyziologickych
roztokov a/alebo diagnostickych kontrastnych latok.

Kontraindikacie
Nie st zname.

Varovania

1. Obsah sa dodava STERILNY po sterilizacii etylénoxidom (EO). Nepyrogénne.
Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra otvorena alebo poskodena. Len na jednorazové
pouzitie. Nepouzivajte opakovane, opakovane nespracovavajte ani opakovane
nesterilizujte.

2. Tato pomocka je uréena len na jedno pouzitie. Opakovanym pouzitim tejto zdravotnickej
pomacky vznika riziko krizovej kontaminacie medzi pacientmi, pretoZe zdravotnicke
pomadcky —najma pomdcky s dlhymi a malymi limenmi, spojmi alebo zahybmi medzi
komponentmi - je tazké alebo nemozné ocistit’, ked’ pomocka pride na neurgity ¢as
do kontaktu s telesnymi tekutinami alebo tkanivami s moznou pyrogénnou alebo
mikrobialnou kontaminaciou. Zvysky biologického materialu mézu podporovat’
kontaminaciu pomécky pyrogénmi alebo mikroorganizmami, ¢o méze viest' k infekénym
komplikaciam.

3. Nesterilizujte opakovane. Po opakovanej sterilizacii nie je zaruc¢ena sterilita produktu
z dévodu neurcitého stupiia potencialnej pyrogénnej alebo mikrobialnej kontaminacie,
¢o moze viest k infekénym komplikaciam. glstenie, opakované spracovanie alebo
opakovana sterilizacia tejto zdravotnickej pomdécky zvysuje pravdepodobnost’ zlyhania
pomécky z dévodu moznych neziaducich G¢inkov na komponentoch, ktoré boli
ovplyvnené tepelnymi alebo mechanickymi zmenami.

4. Ked katéter pride do styku s cievnym systémom, musi sa s nim manipulovat’ pod
fluoroskopickym pozorovanim vysokej kvality.

5. Ak pri manipulacii s katétrom pri jeho vyt'ahovani narazite na odpor, urcite jeho pri¢inu
skor, nez budete pokracovat'. Pouzitie nadmernej sily méze mat’ za nasledok zlomenie
alebo odpojenie katétra.

6. Tento produkt méze po pouziti predstavovat’ mozné biologické nebezpecenstvo.
Manipulacia s produktom a jeho likvidacia musi prebiehat’ v sulade s prijatymi
zdravotnickymi postupmi a platnymi miestnymi a Statnymi pravnymi predpismi
a nariadeniami.

7. Prekro¢enie maximalneho injekéného tlaku 300 psi méze mat za nasledok zlyhanie
katétra.

Bezpecnostné opatrenia

1. Katéter pred pouzitim pozorne skontrolujte, ¢i sa po¢as prepravy neposkodil a ¢i jeho velkost),
tvar a stav je vhodny na zakrok, na ktory sa ma pouzit. Produkt nepouzivajte, ak je zrejmé jeho
poskodenie.

. Krizovy podporny katéter Seeker® mozu pouzivat iba lekari vySkoleni na pouzivanie cievnych
diagnostickych katétrov.

. Minimalna prijatelna velkost F pre puzdro je vytlatena na $titku na obale. Krizovy podporny katéter
sa nepokUSajte zasUvat cez zavadzacie puzdro mensej velkosti, nez je uvedena na stitku.

. Pouzivajte len vodiace dréty odpori¢aného priemeru, ako je vyznacené na obale.

. Katéter vyplachujte fyziologickym roztokom, kym fyziologicky roztok nezacne vytekat
z distalnej Spicky.

. Ak pri vytahovani katétra po zakroku pocitite odpor, odporuc¢a sa vytiahnut katéter, zavadzacie
puzdro a vodiaci drét (podla potreby) spolu ako jeden celok.

. Ak dojde k zauzleniu nasady, katéter prestarite pouzivat.

. Pred opakovanym zavedenim zavadzacieho puzdra utrite katéter gazou docista, vyplachnite
ho fyziologickym roztokom a skontrolujte, ¢i $pi¢ka nie je poSkodena a zauzlena.
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9. Zasoby obmienajte tak, aby sa katétre a iné produkty s uréenym datumom spotreby pouZili do
datumu pouzitelnosti.

10. Ak sa katéter bude pouzivat ako infuzny katéter, pozrite si tabulku 2, aby sa pouzili
a neprekrocili spravne rychlosti/tlaky infuzie.

Tabulka 2
Rychlost' in'UZ(i:ll‘/IS‘;a'étri SEEKER® fyzsi:)‘:l'.:)ll)?gky Kontrastna latka*!
roztok

préfudm V?r';‘kn‘:?f Dizka (cm) | 1034 kPa [2068 kPa|1034 kPa| 2068 kPa
SK13514 0,356 135 10 16 02 06
SK15014 0,356 150 07 12 02 04

SK9018 0,457 % 14 23 06 15
SK13518 0,457 135 15 26 05 11
SK15018 0,457 150 13 23 05 12
SK6e535M | 0,889 65 82 120 59 838
SK903sSM | 0,889 % 75 104 51 7.7
SK13535M | 0,889 135 6.4 838 43 6,7
SK15035M | 0,889 150 6.0 86 40 65

Rychlosti sa zakladaji na zmesi kontrastnej latky a fyziologického roztoku v pomere 75/25 pri viskozite 4,2 cP.

Mozné neziaduce reakcie

Z postupu vyuzivajuceho krizovy podporny katéter mozu vyplyvat nasledujuce komplikacie:
Disekcia, perforacia, ruptira a alebo totalna okluzia cievy

+ Embdlia

* Hypotenzia/hypertenzia

* Hemoragia alebo hematém

« Infekcia

« Spazmus ciev

« Distalna embolizacia trombotického alebo aterosklerotického materialu

*« Smrt

Pokyny na pouzitie

Manipulécia a skladovanie

Uchovavajte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Neskladujte v blizkosti zdrojov Ziarenia
alebo ultrafialového svetla.

Zasoby obmiefiajte tak, aby sa katétre a iné produkty s uréenym datumom spotreby pouZili
do datumu pouzitelnosti.

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny alebo otvoreny.

Potrebné vybavenie

«  Sterilny fyziologicky roztok

« Striekacka s luerovym spojom

« Suprava vhodného zavadzacieho puzdra a dilatatora

« Odporucany vodiaci drét

Priprava krizového podporného katétra Seeker®

1. Overte, ¢i velkost krizového podporného katétra zodpoveda zakroku a ¢i sa katéter podfa
oznacenia zmesti do zvolenych doplnkov. Katéter vyberte z obalu.

2. Pripravte lumen katétra pripojenim striekacky k luerovému hrdlu a vyplachnutim sterilnym
fyziologickym roztokom.

3. Aktivujte hydrofilny povlak vystavenim vonkajSej strany katétra uc¢inkom sterilnej vody alebo
fyziologického roztoku.

Pouzitie krizového podporného katétra Seexer”

1. Distalnu $picku krizového podporného katétra Seeker® umiestnite nad uz zalozeny vodiaci drot
a posuvajte ju na miesto zavedenia.

2. Katéter posuvajte cez zavadzacie puzdro a ponad drét na miesto |ézie. Ak sa stendza neda
prejst pomocou pozadovaného katétra, vymerite vodiaci drot za drét mensieho priemeru,
a potom vyberte krizovy podporny katéter Seeker® vhodny pre zvoleny drét mensej velkosti.

3. Ked drot a katéter prejdu cez 1éziu, katéter vyberte jemnym vytahovanim katétra cez
zavéadzacie puzdro, pricom vodiaci drét zostava na mieste.

Opakované zavedenie krizového podporného katétra Seeker®

Bezpecnostné upozornenie: Ak dojde k poskodeniu alebo zauzleniu nasady, krizovy podporny

katéter Seeker® prestarite pouzivat.

Bezpecnostné upozornenie: Pred opakovanym zavedenim zavadzacieho puzdra sa katéter

musi utriet gazou dodista a vyplachnut fyziologickym roztokom.

1. V zakroku pokracujte podla tu uvedenej ¢asti ,Pouzivanie krizového podporného katétra
SEEKER™”,

Varovanie: Tento produkt méze po pouziti predstavovat’ mozné biologické
nebezpecenstvo. Manipulacia s produktom a jeho likvidacia musi prebiehat’ v stulade
s prijatymi zdravotnickymi postupmi a platnymi miestnymi a Statnymi pravnymi predpismi
anariadeniami.

Zaruka

Spolo¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvému kupujicemu tohto produktu,

Ze produkt nebude mat' chyby materialu a vyroby po dobu jedného roku od datumu prvého
zakupenia a zodpovednost' v ramci tejto obmedzenej zaruky produktu bude obmedzena

na opravu alebo vymenu chybného produktu, a to jedine na zaklade rozhodnutia spolo¢nosti
Bard Peripheral Vascular, alebo preplatenim uhradenej ceny netto. Tato obmedzena zaruka
sa nevztahuje na opotrebovanie, ktoré je vysledkom normalneho pouZzitia alebo chyb
sposobenych nespravnym pouzitim tohto produktu.

V ROZSAHU POVOLENOM PLATNYMI ZAKONMI TATO OBMEDZENA ZARUKA PRODUKTU

NAHRADZA VSETKY INE VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE ZARUKY OKREM INEHO

AJ IMPLICITNE ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO SPOSOBILOSTI NA URCITY UCEL.

SPOLOCNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR NEBUDE ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI

ZODPOVEDNA ZA ZIADNE VEDLAJSIE ANI NASLEDNE ODSKODNENIE VYPLYVAJUCE

Z MANIPULACIE S TYMTO PRODUKTOM ALEBO Z JEHO POUZITIA.

Niektoré krajiny nepovoluju vyli€enie implicitnych zaruk, vedlajsich alebo naslednych od$kodneni.

V zmysle zakonov svojej krajiny mozete mat' narok na dodatoéné napravy.

Datum vydania alebo revizie tohto navodu je uvedeny pre informaciu pre pouzivatela na poslednej

strane tejto broiury Ak medzi tymto datumom a pouzitim produktu uplynulo viac ako 36 mesiacov,
pouzivatel sa musi spojit' so spolo¢nostou Bard Peripheral Vascular, ¢i nie su k dispozicii

dopInUJuce informacie o produkte.
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Celkova dizka znackovaca

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté
européenne

Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
E¢ouoiodotnuévog avtimpédowTrog oTnv EupwTraikr
Kowvotnta

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab
Auktoriserad representant inom EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kézésségben
Autorizovany zastupce v Evropské unii

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
0000000000

00 000 00O 0000 oooo
YnonHomoueHHbI npeacTaBuTens B EBponeiickom
cooblectee

Autorizovany zastupca pre EU

Bard and Seeker are trademarks and/or registered
trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate.

Bard et Seeker sont des marques et (ou) des marques
déposées de C. R. Bard, Inc. ou d’'une de ses filiales

Bard und Seeker sind Marken und/oder eingetragene
Marken von C. R. Bard, Inc., oder einer Tochtergesellschaft
Bard e Seeker sono marchi commerciali e/o registrati di

C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata

Bard y Seeker son marcas comerciales y/o comerciales
registradas de C. R. Bard, Inc. o de una filial

Bard en Seeker zijn handelsmerken en/of gedeponeerde
handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaf-
filieerd bedrijf

Bard e Seeker sdo marcas comerciais e/ou registadas da

C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada

O1 ovopaoieg Bard kai Seeker gival eptropikd ofpata i

Kal orjgata katateBévra g C. R. Bard, Inc. rj kdmoiag
BuyaTpIKAG TNG

Bard og Seeker er registrerede varemzerker tilherende C. R.
Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab

Bard och Seeker ar inregistrerade varumarken som tillhér C.
R. Bard, Inc. eller affilierat foretag

Bard ja Seeker ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion
tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja

Bard og Seeker er varemerker og/eller registrerte vare-
merker som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap
Bard i Seeker sg znakami towarowymi i/lub

zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc.

lub jej spétek stowarzyszonych

A Bard és a Seeker a C. R. Bard, Inc. illetve tarsvallalatanak
védjegye és/vagy bejegyzett védjegye

Bard a Seeker jsou ochranné znamky a/nebo registrované
ochranné znamky spole¢nosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji
pobocky

Bard ve Seeker, C. R. Bard, Inc.’in veya bagh kurulugsunun
ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir

Bard 0 Seeker J C.R.Bard, Inc.0000000 OOOO
oooooo

Bard 0 Seekerd 0O00O C.R.Bard,Inc. 00 0OOOO
00 oooo

Bard 1 Seeker — ToBapHble 3Haku u/unu
3aperucTpUpoBaHHble TOBapHbIE 3HakV KOMMaHUK

C. R. Bard, Inc. unu ee go4epHux KOMNaHui.

Bard a Seeker su ochranné znamky alebo registrované
ochranné znamky spolo¢nosti C. R. Bard, Inc. alebo jej
pridruZzenej spolo¢nosti
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TEL: 1-480-894-9515
1-800-321-4254

“ Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc. )
1625 West 3rd Street FAX: 1-480-966-7062

Tempe, AZ 85281 1-800-440-5376
USA www.bardpv.com
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Authorised Representative
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Bard Limited

Forest House

Tilgate Forest Business Park
Brighton Road, Crawley
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